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Jusnnc,\cxon DELA»TEAS,IVS:

EI proposno de la prcsen(c Ic;xs o5 orcnlar a los Qumucos Fn accuucos Dlologos y

espcciﬁcados

Los pasos -seguir. para la claboracnén de una soluc:én mycctablc envasada en una -
ampollcta cmpieza esde el cuntrol dc Ia malcna prima, su proceso de fabricacién hasta

Hlegar al producto ermmado‘ deslmado a contener productos medicinales, llevando una’
secuencia de opcrac:oncs a xra\-és dcl ‘eriterio de ejecucion del trabajo que debe establecerse

mediante los proce i m:mos y estandares de operacidn que conformaran el plan gencral dc'
calidad ‘donde -sc identificaran la organizacién, recursos, responsabilidades, y rcqulsx(os
establecidos tomando estos clementos y disposiciones adoptadas en la cmpresa de una
manera sistemitica ¥ ardenada para un fin comdn,

Es precisamenie aqui donde nace Ja importancia de que haya un control durante todo k
proceso de fabricacion.

Un factor primordial cn la operacion de una empresa ¢s la calidad de sus productos, y
conjuntamente con esta orientacion hay una creciente comprension y toma de conciencia de
que ¢l mejoramicntiento continuo en la catidad ¢s nccesaria para alcanzar y sostener un
desasrollo integral, determinando su adecuacion, y aplicacion para propdsitos coniunes
cumpliendo, con los tequisitos indicados en ésta tesis. ‘




OBJETIVO‘GENERAL:

Definir el control de cahdad en la elaboracxon de ampolletas para solucnones inyectables
desde ma(ena pnma, proceso y producto lermmado

om'rli?OS PARTICULARES: -

1.- Anahzar las’ normas mtemac:onales y nnc:onales que ngen T cahdad de materia pnma Y
: producto termmado en la elaborac:on de ampolletas para soluclones m)ectables ‘

2.- Analizar las nomias memac:onales que ngen la calidad del proceso de fabncacnén de-
ampolletas para soluciones myectables

3. Sehalar el _control que se debe aphcar al proceso de fabricacién de ampolletas para'
solucnones myectables desde la eleccion de materias primas, proceso de fabricacion y
producto terminado con la finalidad de garantizar la calidad del proceso. B



"PLANTEAMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD EN LA FABRICACION DE AMPOLLETAS

DESTINADAS A CONTENER PRODUCTOS MEDICINALES, INYECTABLES."




CAPITULOT

MATERIA PRIMA PARA LA ELABORACION DE AMPOLLETAS
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PROPIEDADES GENERALES DE LA ARENA SILICA

El Silicio es uno de los s mas abundantes de la corleza terrestre y se encuentra
asociado con el Oxigeno, formando diéxido de silicio , SiQ2, comunmente llamado silice.

Los depositos de arena silica presentan varios grados de pureza, pero las impurezas mas
comunes son: SR ) : ’

- Oxidos de Fierro
- Oxidos de Aluminio
- Carbonatos y Magnesio.

El Silicio tiene una electronegatividad de Pauling de 1.8, mientras que el oxigeno tiene
un valor de 3.5; éste ultimo elemento ejercerd entonces una mayor atraccion sobre los
electrones que forman el enlace Si-O, por lo que se puede considerar a esta unién como
electrovalente.

La distribucion de los electrones para los dos elementos que forman fa silice es la
siguiente;

Silicio: 352 3p2
Oxigeno: 1sy 253 2pg

Esta distribucion nos ayuda a entender porque la estructura de la silice forma tetraedros:
segin la regla del octeto, cada a1omo de oxigeno necesita ganar dos electrones para adquirir
1a configuracion de un gas noble, esto se realiza por la atraccion de un electrdn de cada uno
de los dos atomos de silicio que comparten este oxigeno en la union Si-O-Si (cada oxigeno
forma el vértice de dos tetraedros vecinos).

La union Si-O tiene suficiente caracter ioico como para permitir aplicar los conceptos
basicos de los reticulos cnstalinos, por lo que se puede considerar a todas las formas de
Si0O2 compuestas por iones Sig v Op formando un arregio cerrado de esferas, tenicndo Si-O
un 50% de caracier ionico y un 50% de caracier covalenie La relacion de radios de silicio al
oxigeno es de 0.28 Amstrongs correspondienie a un numero de coordinacion de 4, lo cual
concuerda con el valor observado para la mayoria de las formas cristalinas y amorfa de la
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El Silicio es uno de los elementos mas abundantes de la corteza terrestre y'se encuentra _
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de’los electrones para los dos elementos que forman la silice es la

Sificio: 352 3pg-
Oxigeno: 153 253 2pg

Esta distribucion nos ayuda a entender porque la estructura de fa silice forma tetraedros
seglin la regla del octeto, cada atomo de oxigeno necesita ganar dos electrones’ para adqumr.
la configuracion de un gas noble, esto se realiza por la atraccion de un electrdn de cada uno -
de los dos dtomos de silicio que comparten este oxigeno en la unién SI-O Sl (cada oxigeno
forma el vértice de dos tetraedros vecinos).

La unién Si-O tiene suficiente cardcter idico como para permitir aplicar los conceptos
bésicos de los reticulos cristalinos, por lo que se puede considerar a todas las formas de
$iO2 compuestas por jones Sig y O3 formando un arreglo cerrado de esferas, teniendo Si-O
un 50% de caracter idnico y un 50% de caracter covalente. La relacion de radios de silicio al
oxigeno es de 0.28 Amstrongs correspondiente a un numero de coordinacion de 4, lo cual
concuerda con el valor observado para la mayoria de las formas cristalinas y amorfa de la



silice. Por consiguiente, cada ion Sig esta rodeado por cuatro iones Oxigeno. Si imaginamos
que los centros de estos cuatro iones Ox:g,cno estén unidos por lincas rectas, la figura
resultante es un tetracdro : :

FIG. l.‘l ,"Tetkaédrsit‘dr

a)el cuarzo
b}la tnd:mna
¢)la cnslobalna,

Cada una de ellas ene una forma cslab]e a lemperaluras bajas denommada alfa y otra;
estable a lemperaluras al!as denommada bm

A) CUARZO.

La forma mas comin de este material, el alfa_cuarzo, es estable hasta 574 grados
Centigrados, ocurriendo a partir de esa temperatura la transicion a la forma beta. En ambas
formas los enlaces Si-O-Si que uncn tetraedros vecinos en lugar de formar una linea recia,
crean unas cadenas de espirales (Fig 1.2). Empezando por cualquier ion Si 4+ pasando de un
atomo de silicio a uno de oxigeno alternativamente, las cadenas espirales (Si303) pueden
trazarse en toda la estructura, todas en la misma diteccion



FIG.1.2,_

CUARZO




ALGUNOS SEMBLANTES EN LA FORMACION DE UN VIDRIQ,

La altimina y la silice juegan un papel muy importante en la industria del vidrio.” Los
arquedlogos descubren objetos por espacio de miles dc'aﬂos y que han so'portado todo
efecto de tiempo y la mayoria de ellos son dxidos.

La litdsfera estd compuesta de un 59.8% de silice y un 14.93% de alimina y es
interesante analizar los dos compuestos y sus condiciones , asi como las transformaciones
que sufren a temperaturas elevadas.

EL ESTADO DE EQUILIBRIO TERMODINAMICO EN EL SISTEMA
Al 03,850y

Este el » termodinami e es un factor de estado muy importante. El estado
de equilibrio depende de la composicion de temperatura y presion y si estos factores se
mantienen constantes el equilibrio se efectuara en mayor o menor tiempo.

DIAGRAMA DE EQUILIBRIOS DE SHEPHERD, RANKIN Y WRIGHT.

En 1909, se publicaron las primeras investigaciones de Shepherd, Rankin y Wright

acerca del sistema Al203.5i03 y por lo tanto fueron los primeros personajes que asngnaron ol
esta formula basindose en un mineral conocido como la Sllhmamta El compueslo

Al703.5i02 parecio tener un Punto de Fusién incongruente , a 1816 grados Cenugrados y
formar con alimina un auténtico a 1810 grados Centigrados. :

El compuesto Al»03.5i0; (altimina-silice) fue aceptado mucho despues estudnado por - ;
Shepherd Rankin y Wright y fue observado que cuando la mezcla con Ia compos:cnén )

suslancxa completamente homogénea.

Wright fue el primero que vid que se trataba del vidrio Sllhmanlla que habxa podldo
cristalizar, p2cro el bajo indice de refraccion corrcspondlcnte a 153 exclu:a la ultima
posibilidad.




Bowen, otro investigador suponia que se trataba de un vidrio altamente silicoso ya que
por esta razon no podia cristalizar. Cuando afadieron una preparacion a la composicion de
AJ203.5i03 -~ crecientes cartidades de alimina --, la pro'porciénvy disminuyé gradualmente
hasta que desaparecié completamente del sistema al alcanzar una composncnon de 3-Alx03.
"S|02. por lo tanto quedo establecido que la fase cristalina estable a lemperaluras elevadas. :
no es Sllhmamla sino una composicion nueva de 3A1,03: 25101 :

MULLITA NATURAL:

Al mismo momento de descubierto el 3A1203 28i07 como snhcato fue encontrado un
mineral con idéntica composncnon como mclusuones en rocas en la isla'de Mul, Escocia, pori
lo que Bowen y Greig propu51eron el nombre de Mullna para el snhcalo .a-\hO; 25102 y :
cunosamcme la Mullita de la 1sla de de Mull fue con amenondad descrua como Sllhmamla :

DIAGRAMA DE EQUILIBRIO DE BOWEN Y GREIG:

Pt O T .
2o0d- 1000 LIOUDO. :
1904 - EHRR
180q- s
1rog- :

1804~ :
1809- ALIT) ULLY
1400~ S
190d-
1200-
1100 B @
1000 TRIDIMITA ALUMINA

900 F"""""""""'"‘"'"""'"'"

? ALUMINA*aTRIDIMITA
800

700

#

ALUMINA*BILIOE (AMORFAS)

0:10°20:30 40 80 60 70 80 90 100 %AlLO,
19020 BO 7G 80 80 40 $0 20 10 0 % 8IO,

Se observa que como punto de partida este diagrama de equilibrio explica que sucede en
las mezclas de alimina y silice a temperaturas elevadas.



EJEMPLO:
Alimina y silice a 870 grados Cenngrados = ALFA TR]MIDIMITA :
3 Al03.2 Ssz Alfa lnmldlmna a 1470 grados (.enllgrados = ALFA CRISTOBALITA

PUNTO DE FUSION DE LA MULLITA

Pero realmente Ias cnstales alfa alumma desaparecen hasta una temperatura mas elevada.
porlo tanto’ la compos:clon de 80%" y:20% SiOg4 se obtiene hasta los 1960 grados
Cenngrados ) :

LICUACION COMPLETA:

Las breparéciohes con menor contenido de silice de 100% y mayor de 28.8% comienzan
a fundirse a 1545 grados Centigrados y el punto de la desaparicion de la fase cristalina es
Hlamado punto de licuacion completa y no debe confundirse con el punto de fusion.

La desaparicion de la fase cristalina es progresiva y el mecanismo de disolucion es gradual
en la fase liquida y por consiguiente, se cnriquece en alimina conforme aumenta la
temperatura.



REACCION:ES EN ESTADO somno’( HEDWALL Y TAMMAR):

Et estudlo de las reaccmnes fue anlcs ¢l aho 1885 y postenormeme Hedvall y Tamman .
en 1992 y 1925 comprobaron que todas las reaccnones exotcrmncas pueden cmpezar en

para que Tos grup
unlugara qlro. ;

A lérﬁpc
insignificante 'y por |

to las reacciones son muy. lentas.

CRlSTALlZAClON DE LA SILICE ;

La snhce morfa p T que se encuentra en un estado que no permite cristalizacion
alguna, : S CouY

Aunque tedricamente habia que asumir que a éstas temperaturas 1a silice amorfa deberia

de cristalizai' en alfa tridimita y permanecer a 1470 grados Centigrados; pero encontraron

enel espectro de varias arcillas expuestas por espacio de tres semanas a una temperatura de

- 1000 grados Centigrados, lineas correspondientes a alfa cristobalita y por consiguiente, las

impurezas contenidas en 1as arcillas causaron la inversion en alfa cristobalita en vez de alfa

tridimita,

CRISTALIZACION DE GAMA ALUMINA:

Se encontraron que en las arcillas la gama y la alfa aliimina empiczan a desarrollarse tan
pronto como se alcanza la temperatura de 400 grados centigrados, y la cristalizacion queda
pricticamente completa a 500 grados Centigrados después de un calentamiento de $ horas 6
43 horas a 450 grados Centigrados y 91 horas a 400 grados Centigrados.



FORMACION DE LA FASE VITREA:

La disminucién de la expansian en el caolin a 165 urados Centigrados y desaparicion
enire 100 y 200 grados Centigrados indica que la cristobalita de acuerdo al sistema
Al203.5i05 ha dejado de existir formando el vidrio eutéetico de composicion 94.5% SiOa y
5.5% Al203, ya que el sistema de su estabilidad en el sistema AI-)O:; SiOn a 1545 grados
centigrados habia sido excedido. R

Los vidrios, siendo sustancias amorfas son conoc:das por su ba;a e\pansmn térmica

Thompson y Parmalce midieron la expansion térmica de un vidrio cnconlrando que no -
excedio de 0.06% a 1000 grados Centigrados. : :
Curva correspondiente presentada en fa Graﬁca Al
GRAFICA A: :

< ) L R .
E 3 200 B R [ R 1
nm?qra.‘hl_)’a,‘ en: °C

Observando esta grafica de un compuesto de Mullita vidrio cutéctico como representa el
caolin expuesto a una temperatura de 1650 grados centigrados, muesira una expansion tan
baja y uniforme. Los producios ceramicos rara vez se exponen a su proceso de fabricacién a
temperaturas altas para que el evceso de silice sea convertido en vidrio eutéetico, por
consiguiente conticnen casi sicmpre apreciables cantidades de silice libre en forma de
cristobalita. (13") (15)
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LA _CAL.

La cal ha sido generalmenle leldlda y lamada como pledra cahu tanto como quemarlas
en forma de cal, ‘Sin embargo, ctualmeme se puede decnr que iy cal es solo la pnedra caliza . -
calcinada. Conociendo 1a cal viva éxido de calcio o calcio ptiede abarcar muchos conceptos
el segundo producto de'la‘cal viva nombrada cal hidratada o cal’ apagada ¢ h:droxldo de
calcno) (14).

ALTO S;ALQIO

CaCO3 (p:edra de caI)+ calor <..; ..... <->-Ca0 (cal vnva) +C02

DOLOMITI 0

CaCO3 MgCOj3: piedra caliza + calor <

---> Ca0 MgO (cal viva) +2C0O3

Sobre cada reaccion se clasifican las piedras calizas que son quemadas (calcinadas) en
hornos conocidos como hornos de cal, de tal manera que el diéxido de carbono contenido
en las piedras son expelidas o expulsadas como un gas. Con alta piedra caliza calcio 44% del
peso de la piedra es perdida en un 48%.

11



También ambas reacciones son qunmlcameme reversnbles desde la’cal viva que absorbe
diéxido de carbono legiblemente y haclendo transformacmnes hacta el m:smo regresando a
la original forma de carbonizacion,

producto perecedero de corta duracion.

Cuando absorben humed d y C05 ‘le

C40 MO +2 HpO <eneeereee> Ca(OH)y Ma(OH)y

La cal, hablando extensamente acerca de sus usos en la industria ha sido hecha. eh
segundo término a el Acido Sulfirico que es tan grande su consumo, quumcamente basnco o
¢s aprovechable esta posicion desde que el costo es baja como disponible. En adluones son
usadas en construccion, agricultura y refractarios. (14)

12



METODO DE MANUFACTURA

Las ampolletas de vidrio hechas de. slhce son normalmenle reallzadas fundiendo (]
disolviendo Ia arena de cuarzo; las cuulcs sirven como amoenvase este método produce
muchas burbujas. La barra de vidri ¢ snhce esté hecha medlante el calemamnenlo de arena de -
cuarzo y el agitamiento de paniculas e: cnsol de graﬁlo Mollbdeno o Tungsl :
en una atmdsfera i inerte 0 reducnda ( 1 ): :

La temperatura’ debe de y normal ente entr_ 1800 y 2000 grados c
barra de vidrio despues se cona y se le da una f gura o forma de tubo 0 vanlla

Se produce a“base de omdaclon del vapor o la hldréhsns del 1etraclo €
(SiClg), y se mezclan con oxigeno y gas natural, Las fibras de s:lnce se pueden Jalar y asi,
darles forma de un tubo de vidrio, posteriormente se realiza una fase de separacxon del
vidrio Borosilicato para darle finalmente un secado al vidrio poroso y despues calentando .
este material 2 1000 grados Centigrados para formar un vidrio denso Yy mas claro, este vndno_
contiene aproximadamente un 96% de SiOa, 4% de B03'y 003% de NazO Ky0y
AlO3.

INTRODUCCION A LA ESTABILIDAD QUIMICA

Reaccion con el Acido fluorhidrico gaseoso:

4HF + Si03 <

> SiF4 + 2H0 Q)

El SiF4 es volatil, por lo tanto, la reaccién es dmgtda hacxa Ia derecha. La estab:hdad
quimica de los vidrios, se debe casu tolalmerue con el agua La reaccton de’los vxdnos
alcalinos con el agua se complica. : : i : ;

El intercambio de iones alcalinos con un vxdno con 1ones hldromo del agua y dlsolucnon '
del vidrio en el liquido, el resultado es que el promed:o de amque del vxdrlo smcalo dependc )
de la solucion pH. Es 1n1ponanle Ias concenlrac:ones de esla solucmn y Ia composncnon del,
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vidrio. Han habido pocas pruebas, asi que es dificil comparar la estabilidad quimica del
vidrio silicato en una forma cuantitativa,

REACCION CON ELL AGUA

Primer paso. Intercambio de iones alcalinos con el vidrio, y los iones hidronio del agua:

Va a estar en comacto con _vapor de agua, el NaOH permanece en la superﬁcne del
vidrio, el cual rea cnbﬁa inme n"el. Diéxido de’ Carbono" de 1o’ atmésfera
formando cnstales de. NaHCO3 en. la superf icie del“vudn ; En un medlo acuoso. la
superficie del vldno seva dnsolvnendo en 'l solu n ljmandq dls}lntas reacciones: "’

Hy0 +-si-ofs3><:.;--F-V-‘:----V>H5iqa.+Qsi ey
" finelmente:
2HO +§i07 <oemrme> HgSIO4 @

El Acido silico (H4Si04) es de nlguna manera soluble en agu'a, y si ¢l volumen es
comparado con la superficie del vidrio, Ia solucién se satura rapidamente en el Actdo Silico,
el cual puede reducir la reaccion.

14



A Ia capa o estrato transformado se le puede considerar como si contuviera dos fases:

1. Los transportes de iones son mas répidos que en el vidrio seco.

EFECTOS DE LA COMPOSICION:

El factor mas importante para determinar la pos;cnon dc Ia composnc:on parucular de un
vidrio es si forma o no una capa que se transforme en'su superﬁ ie durante la hi !

Los vidrios 4 7 de lales ca’pas ¥ l‘

Los vidrios comerciales calizos' normalmente contienen alimina,’ la cual ha sidq bien

conocida como lo que aumenta la estabilidad al un poco el por je ' débA‘1203.' o

La fase Borosilicato de sodio es facilmente hecho en agua fuerte co;i ﬁéidojy aﬁn>t>:o‘n .
agua. La separacidn también contribuye a la estabilidad quimica del vidrio Pyrex, desde que

15



la sustancia silica contiene muy poca alcalinidad y es por lo tanto, muy poco estable y la fase
borosilicato alcalino es protegida de la solucién correctamente debido ala silica. )

La fase de separacion del wdno s:hcato bmano y lemano alcalmo pueden reducu‘ su
estabilidad, especialmente la alumma en Ios v:dnos cahzos ‘comerciales reduce su tendencm a
Ia separacion y por lo tanlo, protege su buena e abnhdad

El agua reacc:ona rapldamente con Ios vtdnos tcmplados que con los fortalecidos y hay .
una gran movilidad idnica en los vidrios templados, o cual uene una menor densndad y una _—
estructura mas abjerta, : :

Estabilidad v pH

Cuando se extiende el pH de 1- 8 es el proceso dommante y comrola el promedlo mxcxal
de la reaccion con el vidrio y el agua :

La cual, Ia energla |Ibl’¢ de formacmn de H3SnO4 1ones calculados en la tabla 18.3 y un
alto pH hace que en'un segundo |on Hldrégeno se lomce ;

H3S|O4 <----~~~------> HleO4 -+ H+ e k8) e
Las reaccnones de nomzacnén () y ®) demuestra que. Ia solublhdad dela snhca amorfa

aumenta bajo un PH, de 8, por lo tanto, el promedno de disolucion tambnen mcrementa y
como resultado, la solubilidad es ma)or (1 )
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La disolucién de los v:dnos snhcatos alcalmos en solucnones alcahnas se pucdcn estudiar
" conla reacc:én del dxslhcuto de SOle amorfo con ‘el agua

> 2H38i04° +2Na' (9)”

oconel hidré)kidd de sodi

Nazo. 25i0; V;a'ﬁg, + '2Na'+‘ zOH'- + Hzo <. > 2H§Sio4’+' 4Na_ (10)

Estas reacciones tlenden a lener una lendencm muy ampha para la disolucion, para el
vidrio disilicato de sodio. Han habldo muy pocas medldas del porcentaje de disolucién de los
vidrios silicatos como funcién del pH Una cepcn 6n es el trabajo de Buksay y Bouquet en
1980. Ellos midieron el porcentaje de ap ci el’ snhcon en diferentes diluciones de pH,
que estan en contacto con el vidrio, y se encontro un pH de 3-5 con un alto y bajo rango de
pH. El aumento tan agudo de pH=8 sbpnde a la jonizacién del dcido silicilico.
En la tabla A, demuestran Ia’ perdtda 0 lmponahdo sus diferentes composiciones y los
porcentajes tan diferentes’ de la reacclon pH bajo Esto demuestra el rango de ataque,
el cual, esta conlrolada por el proces ) oluciéh.

Ciertos componentes d 6x os de los’ dnos silicatos tienen una influencia especifica en
el promedio de dlsolucron de Ios vidrios en alcahmdad asi como se demuestra en la tabla A.
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TABLA A.

Pérdida de peso de diferentes vidrios silicatos después de 6 horas en un 5% NaOH a 100° C

Niimero de Granulado Vidrio Pérdida de peso (mg.cm -2)
7900 96% Silica 0.9
7740 Borosilicato Pyrex 1.4
0080 Soda Lime 1.1
0010 Vidrio de Plomo 1.6
7050 Borosilicato de Sodio 3.9
8870 Alto Plomo 3.6
1710 Aluminosilicato alcalino 0.35
7280 Resistencia Alcalina 0.09
Si0s B-03 | N-O3 Ca0 MoO PLO Na-0 | KyO
7740 81 13 2 4
0080 72.6 0.8 17 4.6] 3.6 15.2
0010 77 1 8 9 5
7050 68 1 7
1710 64 4.5 10.4 8.9 10.2 1.3 0.7
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La produccidn de los vidrios Borosilicato juegan un papcl muy lmponame en ¢l mundo
de los vidrios opncos vudnos soldados y algunos otros mas

Los vndnos boratos han sxdo esludlados amphamente en'su’ estruclura y propncdades que o
son tan interesantes 'espemalmeme 10s llamados 6xidos de boro anorma

VIDRIOs BOROSILICATOS:

Los vidrios técni

“mis importantes de"este tipo son los vidrios: borosilicato de
sodio. . T e o !

Recxememente la uperﬁc:e acuosa del snstema borosnhcato alcalmo ha sndo explorado

Como en ’Ios vidrios Boratos; la adicion de_la alcalinidad orma. ’cuatro‘éoordéhadas de

BOg . . o o ' :
agrupados, pero en om ! genos sin agrupamlento con el SnO" texraedros
Los espec(ros de Ra cacion de las sngulenles umdades

Si04 sm nada 1o 2 oxtgenos sin agmpar los cxrculos Boroxol los cuales conucnen BO3 en.
tnangulo cnrculos de metaboralos y sels cnrculos con uno ° dos grupos de BO4

Una mf’ormacnon adlcnonal sobre las concenlraclones de los dlferemes agrupamlentos
comemendo unidades de B4 ha sido obtenida por un Spin resonante nuclear

Un alto contenido de SiO3 en la estructura segun la cual comendna las umdades de
BSiqO1g encontradas en el mineral. (2) g '
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Si Na:B exceden de un oxigeno sin agrupamienio, aparcce en ¢l SiO4 tetraedro.

Con ésta-enorme canndad de: a;_.rupamncmm lan dx!‘ercnles no_es sorprcndcme que
tienda a ser mmncuble Io cual se cncucmra en arcas mu) amphas

7 Una cv:dcnc;a cs adqumda del especlroscoplo fotoelcclron constdcr;ndo la mﬂucncna de 3
composmon de los vndno{ en el snslema ternario’; (Na-v -0 B-; O3 -8i0 ) y or lo lanto."
es necesano reconoccr q se los lres consmuycmes el sxslcma ‘binario: ; i

NaaOBan Na20 SIO‘) -B-’Ox -SlO-; ", tienden a una mmnsctblhdad ¥ que su cslructura,
ucrohelcrogenea ha sndo dcmoslradas en opllcas de electron :

En los lres casos Ia< mlcrofaces encomradas en: los vidrios. claros
demueslra que el smema lernano del Na-aO B70~ - S:O-v

ran: pequeiias, yo
cxh»be un domo inn tc:ble con !
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CAPITULO Il

NORMA Y ESPECIFICACIONES DE LA MATERIA PRIMA

METODOS DE PRUEBA AL VIDRIO
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"TUBERIA DE \’iDRfO BOROSILICATO NEUTRO-ESPECIFICACIONES"
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* TUBERIA DE VIDRIO BOROSILICATO NEUTRO. ESPECIFICACIONES",

'peCIﬁcacwnes que 2 ommua on s prcseman en este ' capitulo
do cahdad que es_ .
ara su beneﬁcto (6)

Las normas y

59x10 7. °C . eterminado entre 20a 300 grados Cemlgrados

DIAME"I‘RO NOMINAL

Es la des:gn on orre ondlente a las dlferemes dlmensnones de dlamelro exterior,
sobre cuyo valor se aphca una loleranc:a LN

DESCENTRAMIENTO S : .
trico con el didmetro interior.

OVALADO'

Curva cerrada en forma ehptlca que pue e presentar el lubo en cualquler secctén de su
Iongnud ’ : TN

COEFlClENTE DE EXPANSION TERMlC.jA:‘

Es el cambio caracteristica de longitud en funcnon dela| temperatura cuando esta se eleva
a293 a 573 K ( 20 a 300 grados Centigrados), (6)-
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CHOQUE TERMICO:

Es el cambio de temperalura que se somete el ‘vidrio borasilicato, sin que éste llegue a
presentar finuras o fracturas B

PUNTO DE AlllLANDAMi‘ENTO DEL VIDRIO BOROSILICATO:

Es la temperatura en Ia cual una fibra de vidrio de 0.5 2 1.0 mm de dlametro yde 22 9a
23.5cm de lonytud se elonLa ba)o su propio peso en una proporcion de un mnhmetro por-.

minuto cuando se callen(an 10 centimetros de su longitud superior, en un homo conuna.

relac:on aproxnmada de de 5 K/min ( 5 °C/min).

m:n:cro' CRITICO:

Es el defeclo que puede producir condiciones pehgro<as o mseguras para qulenes usan o»
manuenen el producto. llegandose a |mped|r el funcxonamnento [] el desempeﬁo de la utlhdad :

Dstzc%o i\:AYbR: ;

Es el defecto que ’sm ser cnllco tiene la posxbllldad de ocasionar falla [) de reducn' la
utilidad del producto parael fin'a que se le destme

DEFECTO MENOR: b .
Es el que produce una ligera desv:acnon sm que reduzca la utllldad del producto para el
fin a que esta destinado. ‘

DEFECTO INCIDENTAL:
Es el que tiene poca importancia.
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BURBUJA:

Es una inclusion gaseosa, dentro de Ia masa del vidrio, de forma variable.

LINEA DE AIRE:

uso de acuerdo con 16 siguie
TIPO 1 Tubos de borosilicato.’

SUBTIPO 1 Tuberia de vxdno de pared normal (PN)
SUBTlPO 2 Tub ia medla (PM).
SUBTIPO 3 Tuberia de dn e pared gruesa (PG).
Sus clases ¢ segun la 1abla l R
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TABLA 1.

CLASE DESIGNA- DIAMETRO SUBTIPO DESIGNA-
CION NOMINAL CION
EJEMPLO
Tubo neutro 10 (TNA)
cristalino para TNA DE 1 PN o ¢l No. de
ampolletas didmetro que
corresponda
Tubo neutro 10 (TANA)
Ambar para TANA LAS TABLAS 1 (PN) o ¢l No. de

ampolletas

didmetro que
corresponda

Especificacio-
nes
dimensionales
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TABLA2

TUBO NEUTRO CRISTALINO PARA AMPOLLETAS (TNA ) (PN)

Didmetro Nominal

Didmetro exterior

Espesor de la pared

(mm)
10 9.8 + 0,50 0.45 £ 0,06
12 11,5 0,50 0.45 = 0,06
15 14.5 £ 0.50 0.50 + 0,07
18 17.5 £ 0,50 (.60 + 0,07
20 19.5 + 0.50 0.65 £ 0.07
21 20.50 £ 0.50 0.70 £ 0.07
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TABLA 3

TUBO NEUTRO AMBAR PARA AMPOLLETAS ( TANA ) (PN).

Diimetro Nominal

Diimetro exterior

Espesor de 1a pared

{mm)
10 9.5 £ 0.50 0.50 + 0.06
12 11.5+ 0.50 0,55 + 0.06
15 14.5+ 0.50 0.60 + 0.07
18 17.5 % 0.50 0,70 + 0.07
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QUIMICAS.

El efecto qmmlco ‘sobre el v:dno no debe ser atacado . quimicamente prmcnpalmenle ]
cuando se trata de una ‘solucién lgual o menor a un centxmetro cibico de acndo sulfunco : »
0.02' N, s:gulendo el m'(odo de pmeba del alaque qu:mnco de vndno pulvenzado que
'postenormeme se estudlar - PRI

FiS[CAS i

El efecto f isico va a‘constar de vanos |pos de defectos que aparecen en el vxdno por
~ ‘ejemplo, uno de ellps s el coefc:ente de eapénsnon lermlca que. debe ser menor de 59X|0'7 :
°C .y -otro tipo de’defectos como criticos,: mayores y menores que postenormenle sevaa -
mencionar:, .

DEFECTOS INCIDENTALES EN TUBOS EMPLEADOS EN LA FABRICACION
DE AMPOLLETAS :

A Piedras. se aceplan conun equivalente eliptico de 1.0 mm,
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B. Sucio, se acepta siempre y cuando se pueda limpiar con equipo de lavado.
C. Ovalado, 5% del didmetro nominal,
D. Largo nominal fuera de tolerancia. -

’ CRITERIO DE ACEPTACION:

En esta nor a se maneja c meno de acep(acmn unhzando un nivel de mspeccnén que a
contmuacxon se estab]ece como delermmacmn de las dimensiones que a commuacuén se
establece en la tabla A i
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TABLA A,

Para tubos en general

Nivel de calidad aceptable

Defectos criticos 1.5
{ataque quimico)
Defectos mayores 2.5
Para tubos en general Nivel de calidad aceptable
Defectos menores 6.5
Defectos incidentales 10.0
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Y asi, posteriormente verificar nuestro objetivo de que las dimensiones cumplan con lo
establecido, : :

APARATOS Y EQUIPOS,

Es indispensable contar con un calibrador de mesa con c%iré;ula decimal en milimetros:

PROCEDIMlENTOi

Para mayor aseguramiento de la cahdad seria,
calidad de caracter operativo a los lubos malizang
1a circunferencia del tubo y un mmnmo de lres a
para medir el didmetro, espesor, qu:vatur_gs,

minimo de un mlsmo sitio; de mednclon Yy por lo tanto. no debera exceder de'la tolcrancla e
pennmda Gt : E

venﬁcar que en el descemramlemo haga una’diferenci
espesores maximos y mimmos que no debera pasarse de la toleranct maxi

Tamblén es 1mponan(

DETERMINACION DE LAS LINEAS DE AIRE, BURBUJAS Y PIEDRAS:
APARATOS Y EQUIPOS:

Determinar que los equipos & aparatos de inspeccion, medicion'y prueba que puedan
efectuar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos a intervalos regu|arcs establecidos 6

antes de su utilizacion. Es importante aclarar que la calibracién se efectuara por medio de
equipos certificados que tengan una relacion valida y directa. En este caso se manejaran;
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1. Calibrador con caratula decimal en milimetros.
2. Lente graduado para medir equivalente eliptico.
3. Lampara ﬂuoresceme de 40 Wans de luz blanca,

Y como resultad los | procesos espccnales quc exlgen una supervision continua y el
cumphmuzmo ‘cscrupul o de’ los pr- dimi -m‘ “establ , .y que deben de estar -
cahﬁcados F - : o

LY pc;i',ﬁl;inio.; se analiza y se cuantifica 'laylén'gi‘t}jd total yianchd por tubo para gstabléce? _
eltipo’dedéfcéto' T T R

NOTA. En ésta norma se. le efectuarén’. dos detenmnacnones que postenonnente se
estudiaran, . :

MARCADO Y EMBALAJE:

El proveedor debe controlar las operaciones de empaque y marcado de tal manera que
permitan asegurar la conformidad con los requisitos establecidos, donde cada empaque del
producto debe llevar una etiqueta o impresion permanente visible, legible e indeleble con los
siguientes datos:

-Denominacion del producto.

-Nombre o razén social y la marca registrada del fabricante,

-Leyenda "Contenido neto”. La leyenda debe ir seguido del dato cuantitativo y de la
abreviatura de la unidad correspondiente de acuerdo al sistema general de unidades de
medida, expresada en minisculas de manera clara y ostensible, en un tamafio que guarde
proporcion con el texto mais sobresaliente de la informacion y en contraste con el fondo de
fa etiqueta o impresion.
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-Fecha de fabricacion.
-Leyenda ( Hecho en México).
-Simbologia del manejo.

EMBALAJE:

Para el embalaje del producto debe ser cautelosamente con un material apropiado, que
tenga resistencia, y ofrezcan proteccién adecuada de producto y faciliten una manipulacion
en el almacenamiento y distribucién de los mismo sin exponer a las personas, a la vez se
debe identificar, preservar y segregar todo producto deteriorado desde la recepcion. (6)
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"INFORMACION GENERAL SOBRE TNSPECC!ON"

| " NOM-Z-12/1-1987",
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"INFORMACION GENERAL SOBRE INSPECCION".

" NOM-Z-12/1-1987 *

El propésno de esta nonna um ro ('NOM z-1z/1 1987), es la de orientar la
integracion de los elementos que conforman el“ istema de aseguramiento de calidad de un
proveedor que tiene la rcsponsablhdad de a gu ar la conformidad de los productos y/o
servicios, mediante la inspeccién y pruebns de aceptacnon El objetivo principal de la actual
norma establece los requisitos mini que debe cumplir el sistema de aseguramiento de
calidad de un proveedor que tiene la responsabilidad de inspeccionar y efectuar las pruebas
finales de aceptacion correspondientes al producto. (7)

Los requisitos establecidos tienen el objetivo de evitar desviaciones en las etapas de
investigacion y pruebas finales en el caso de productos no conformes se busca su deteccion,
identificacion y segregacion.

CITANDO ALGUNOS TIPOS DE MUESTREO: (CLASE DE MUESTREO ‘QUE SE
MANEJA EN AMPOLLETAS).

ATRIBUTOS: El método o inspeccion por atributos consnste en examinar una umdad de -
producto y clasificarla como "buena o defectuosa”. ;

VENTAIJA DEL METODO: Es mucho mas libre de suposlcxones Y también que ‘es simple
de usar su tamailo de muestra mayor puede quedar ]usuf cad por ¢ ones, el método
por atributos se usa por medio de tablas. =

VARIABLES: El método por variables consiste en reahmf una 0 mas mediciones sobre el
articulo de tal manera que la informacion dlsponib]e mdnque cimndo una dimension estd
dentro de ciertos limites y también el valor verdadero de la dlmenmém La decisién se toma
sobre Ja base de cilculos realizados con las medncxongs, en este. caso el numero de
ampolletas que exceden limites o estan dentro de Tas especiﬁcacidnes. (7
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VENTAJA DEL METODO Slempre que sean verdaderas algunas suposiciones requiere de
un tamafio de muestra menor que el metodo por atnbu(os para’ tcner un cnerlo grado de
protecctén comra decnsnones mcorrectas

UNIDAD DE PRODUCTO 'Al usar, mspeccxén por.atributos
como el tamafio del lote tamafio de la muestr;
en términos dc 1a unidad de productos usualme ela
‘simple. :

necesario contar cosas :

Estas unidades de producto se pueden medir en base asus magmtudes como longltud area, '
volumen masa o cualquler otra base de medncnon ndecuad [ aco

En el caso de las ampolletas se mlde el Iargo de las ampolletas que v sxendo altura,
didmetro, cuello boca, globo cuerpo, eslrangulacnbn. y algunos otros aspectos

DEFECTOS Y DEFECTUOSAS

DEFECTO Cualq' ‘er dlscrcpancm a mconfonmdad del produclo con respecto a requnsntos

Lafallaa escnbnr es DEFE
Laplumaes DEFECTUOS

tiene mas de un defeclo pero resul

INSPECCION POR LOTE El meto o Iote lote supone que: Ios amculos parn

inspeccion debe oﬁ'eccrse no en forma lndwndual smo en grupos dncho grupo de aniculos
se llama "lote".
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De cada lote se extrae una muestra y se inspecciona como resultado se admite un dictamen
del lote. Cada lote es tratado mas o menos como. umdad mdependncnte ( aunque las reglas
par el dlc(amen pueden variar algunas veces de acuerdo alos rcsullados de lotes vecmos)

MUESTREO SENCILLO El ‘muestreo sencillo.es'muy usual_en | ‘ mpolletas'yalq‘u‘e se

podna ser rechazada Si el oxro lado el numero de def‘ectuosos es mayor que, 0 ngual al
numero de rechazo se rechaza ol lote completo . Puesto que,’ eV un p!an de mﬁestreo =
sencﬂlo, el o echazo es siempre una unidad mas que el numero de cep(acuf)n
Slempre se obnene una decmon de aceptacion o techazo del lote

RESPONSABILIDADES SRR e e

'RESPONSABILIDADES DEL CLIENTE: Las responsabnhdades del chente son las de
evaluar_y. se!eccnonar a'sus proveedores fund tandose en Ja capacidad de dstos para
cumplir con los requisitos siguientes: ) B :

UNA EVALUACION DE:

A. Manual de aseguramiento de calidad. -

B. Implantacién del programa de aseguramiento de calidad.
C. Planes de inspeccion y prueba.

D. Recursos de fabricacion o procesos requeridos.

RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR:

A. Satisfacer los requisitos especificados en el contrato.
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B. Dar facilidades al cliente para que evalue los recursos .y el sistema de- cahdad de Ta
empresa, sin haber necesidad de tener establecido formalmente conira(o alguno " También’
para que verifique Ja calidad y audite el sistema de acuerdo conlo’ ‘establecido en'el comrato,
yla espeuﬁcaclon del sistema de calidad correspondlenle

su*politica de'cayl‘idad‘ y :susv :
olitica“es * entendida,”: aplicada,

C. Politica de cahdad debc deﬁmr y establecer por’escnl
objetlvos en este campo. Debe asegurarse | de que
mamemda Y actuahzada. en todos los nlveles de orgam

D Traﬁco Esta acuvndad se. reﬁere al [t nspo te -'del producto rmmado al cheme,_
consnsuendo en es\udlar vnas y rutas adecuadas de embarque controlando el nempo de
entrega (7)
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" NORMA INTERNACIONAL ISO PRIMERA Y SEGUNDA PARTE"."
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CRISTALERIA: Resistencia hidrolitica de la superficie interior de los envases de vidrio.

PARTE 1. -

DETERM ‘ ACIO Y CL A SIFICACION POR EL METODO DE TlTULACION

1. APLICAClON

A, Qﬁe un olitica del mlenor de la superﬁcle de . :
los envases de vid 3 ¢
Centlgrado por: 6

cia hl rolmca el envase de » vndno clase HC obtem a por la mu aclén‘ B
puede ser comp rada con Ia clase HC oblemdo de acuerdo al ISO 4802

-2 aunque ‘el valor
mdnvndual de la prueba‘ho sea |gun|

] p:cable a botellas e vndno. vuales. ampolletas, frascos y:
algunos otros mas. Hechos algunas veces del vndno Sodahme cuya superf' cne es tratada 0
no, o de los vndnos neulros o bor lhcatos R -

2, Este tlpo de envases

3. REFERENCIAS NoRMA’TivA's.

Los estandares stguuemes conuenen prevnsnones las cuales’ con. referencna a este texto
consmuycn o forman pnrte del ISO ‘4802, en este nempo de publlcacmn los” ednorcs
indicaron que era vnhdo y todos los estandares ﬁxeron su_|ctos a revision, “unos acuerdos
basados en el ISO ‘4302 eslan encargados de mvesugar la pOSlbllldﬂd dela aphcacnon de los
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mas recientes estindares que se encuentran en Ia sxguxeme lista: Los mnembros de la 180"
mantienen rcgustros de vahdez

especnf cados
1SO 648:1977, laboratorio de vndno Buretas-Pa
180 . 719:; 1985 Vndno res:slencna hldrolmca

bonco temendo una “resistencia al choque termlco g ,al
esto debido a su composmlon

4.4. VIDRIO SILICATO SODALIME: El vidrio sxhcato que )
arriba del 15% de los 6xidos de sodio y mas del 15% de ox|do alcalmo de I uerra, y
también el éxido de calcio. :

Los envases hechos con este vidrio van a tener una resistencia hidrolitica moderada debidoa
la composicién quimica del vidrio, la resistencia hidrolitica del envase de vidrio cumple con *
un vidrio HC3 o una resistencia del envase de vidrio HCD, después del tratamiento de la ° .
superficie, los envases del vidrio silicato Sodalime las cuiles contienen resistencia hidrolitica
HC3 vaa tener una resistencia hidrolitica muy alta debido a su tratamiento y cumplen con - -
la resistencia del envase. )
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4.5, TRATAMIENTO DE SUPERFICIE. El tratamicnto de superficie interno del vidrio
Silicato Sodalime con reactivo para acumular una superficie de alcalmndad y.para producnr' '
una descarga signifi canva de fones melales alcalinos’ terreos

4.6, CAPACIDAD LLENA El volumen del agua es llenada en un envase colocado en una
) supcrﬁcxe honzomal y plana hﬂsla que el memsco toque el fondo : :

capacidad normalmente arriba de los 25 ml. En la fi gura
de ampolletas tanto abiertas como cerradas: Flg (1 .)). ;

5. ORIGEN. PRINCIPIO. Este metodo de pmeba es una manera superf cial nonnalmeme 3 :
aplicado a los envases de vidrio antes de entregarse. L
El llenado de los envases se prueba con agua especial y a una p especif ica al igual :
que un calentamiento bajo, y bajo condiciones especnﬂcas se mvde el grado de ataque

hidrolitico en la titulacion de la solucidn que se extrajo.. . ) : g

6. REACTIVOS
Durante la prueba se usan solo reactivos reconocidos con un grado analitico.

6.1 PRUEBA DE AGUA:

Consiste en la liberacion de gases disueltos, tales como el didxido de carbono hirviéndola
aproximadamente 15 minutos en un frasco silica o vidrio borosilicato. Este frasco debe de
estar pretratado como se especifica en el 9.2, antes de ser usado por primera vez, ‘

Se prueba inmediatamente antes de ser usado.
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Fig-11

d)

Ejemplos de ahenura lif\ica [a) ¥ {b) ,\'yccrradka fc]y Ampolleia
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Esta prueba de agua debe ser neutra al ro_|o menl y debe de producnr un anaranjado royzo
(no debe de serun vnolela ropzo ni amanllo) ’ B ;

El color. debe de correspoder al pH de 5. S x 0 1 Esto sucede cuando cualro gomas del rojo
- metil se aﬂaden a 50 ml en esta prueba de agua e

Los lébrai'atos normales de laboil"biir{oriq.

7.1 VAPOR ESTERILIZADO .

Capai' de sopér_tar una presion de por lo menos 2.5 X 10°7 N/m y llgyér a éabo ,Ve'l ciclo
del calentamiento especifiacdo en el 9.2 de preferencia debe ser equipado con ukn"r'egulador
de presion o con otros medios para poder mantener la temperatura a 121° Cz1 grado
Centigrado.

El envase debe tener un didmetro interno de aprommadameme 300 mm., y debe ser
equipado con un aparato para calentar, un termémetro o un termopar cahbrado, un aparato
de seguridad para dejar libre la preslon, yun sopone como palron dc muestra ff o

El equipo debe ser esleﬁlizédo antes de usarse en autqclave.’ v
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7.2 Bureta,
Teniendo_una_capacidad de 50 . ml, 25 ml, 10 mi, 02 ml, y' cumpliendo con los
requerimientos, hecho de vidrio para una resistencia hldrohtlca La capacndad de las bure(as

se escoge de acuerdo al acudo clorhldnco

7.3 Frascos cénicos. =

Teniendo’ una capacldnd de’ 100 mI 'y 250 ml “antes de usarse cada ﬁasco nuevo» .
prelralado como se descnbe en el 9.2 : : )

7.4 Pipetas.

Teﬁiendb una capacidad adecuada ;'cumpllendo con los ,debidyos reqqe_ﬁhiehtgs.

7.5 Baiio de agua con una. capamdad de calem ea 80 grados
ccnugrados L .
7.6 Matfaz. ‘

: pacldad ames de usarse cada una de los ,vasos estarén
pretratados por medxo del autoclave que se descnbe en el 9.2,

Tlcne una nvenlem Y

7., Eslilg-p[aga

(las bolellas pequehas son graduadas hasta el borde
por un’ material transparente y. ajustado cony
aproximadamente 5 mm. de diametro. e

ente, lnenementey R
onf' icio. cemral dc

El estilo de placa serd suﬁc:entememc Iarga pa ajuslak ylfysellérV superﬁcialmente el

contenido a una capacidad llena, la cual es graduada

8.0 Preparacion de muestras.
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8.1 Mugstras medidas.

El niimero de envases que han sndo probadas dcpendlendo de su capacidad, el volumen

necesario de la solucnén extra:da para Ia mulacnon yel numero de’ mulacxones requendas .

Serdn calculadas de'acuerd

Tabla i f'Ni’;hﬁi:rd de envases par:

] los requenmlentos resemados en Ia tabla 1

tica por medio de

Capacidad [Volumen
correspondiente al

Numero minimo de
envases para

Volumen de solucién
extraida para

Nimero de titulacion

llenado de volumen] titulacién titulacion
(Véase 8.2) (ml)
(ml)
Se incluye 3 10 25.0 1
Desde 3 hasta 30 5 50.0 2
Desde 30 hasta 100 3 100.0 2
Desde 100 1 100.0 3
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8.2.2 Envase, - .

Se envuelve el borde de los envases con una cmta adhes:va de esta foma Ia cmta que estd
alrededor del lab:o que va a ser e’ -
Pos:enormeme se llena como dice'en el i mcnso 9.2.

cas ‘a:22_ grados’, entfgrados :t 2 grados
Cenngrados en una suberﬁcle plnna y horizontal ostcnorméme llenarlas con agua desulada ’
(6.6), hasta’ qug agua‘alcance el 'punto Ajen donde la figura de T2 mpolleta caen en el
ho'mbro':( Fig. 2).: :

Lea la capacxdad a' dos lugare decimales y calcule el -valor pnnclp - Este volumen de -
llenado debe de unhzarse con tin mismo lote.

. Debe de completarse en undia; "

9.]Limpﬁé_iaﬂé Jas mue ras b

Bl proceso de llmpveza debe de completarse desde el pnmer levamamnento en menos de
20 minutos y no mas de 25 mmutos

Remu'ev'és'e de las muestras abiertas cualquier basura o tierra de la envolturs, la cual se -
obtuvo durame el transpone y almacentamiento. Enjuaguese o da mi
con agua destilada ( 6.6 ) a una temperatura ambleme, Iiénese
mmedmnmenle antes de probarlos, vacie las muestras' en ségunda se. le “coloca’ agua de

prueba (6. l) Dejese secar completamemc

Las ampolletas cerradas deben de estar cahdas en u ’baﬁoVMana a: 50 grados
centigrados, dos minutos antes de ser abnenas No se deben de eruuagar amcs de ser
probadas. (3) : :
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Fig -1

Llenando el volumen de ampolletas hasta punto A
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9.2 Calentado y llenado,

‘Llene el eh\}ase de acuerdo al ejemplo 8.1 y limpielo de acuerdo con el 9.1 y lle‘nese con
el agua: de prueba 6.1y completese de acuerdo a las medidas ya: ‘hechas. ‘Cada envase

mcluyendo las anlpolletas contienen un material inerte. -

NOTA Coloque las ampolletas en gmpos, y colocarlas en el autoclavi cual ¢6n:iehé

enfnamlento a l
resu]tados vana

80° C y rocfelo con agua fna, de lal forma que se nfnen

P batura mblemelo mas‘,
pronto posxblc. B :

9.3 Anélisi§ de las solucionés exiraidas,

Combina las soluciones extraidas de los envases (observe la columna dos de fa Vtab)a 1).
Al vaciar las pequedias ampolletas esterilizadas existe un peligro de neutralizacion de la
solucion debido a la absorcidn del dioxido de carbono (CO2) . El dioxido de carbono de la
atmosfera para evitar esto se invierte las ampolletas, y caliente las bases con ima flama .
pequefia, En el caso de Ja combinacion de soluciones extraidas, la cuales tienen una..
capacidad menor o igual a2 3 mi. Marque un volumen de 25 mi.(observe la columna 3 de la :
tabla 1).

En este caso la combinacion de las soluciones extraidas desde los envases xemendo una °
capacidad desde 3 a 30 ml o desde 30 a 100 ml {vea la columna 1 de la labla l) Los
volimenes de las pipetas de 50 y 100 ml, respectivamente( véa columna 3 de la labla 1),
separando matraces cénicos, teniendo una capacidad de 250 m)." S
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En este caso las muestras con una capac:dad supenor de los 100 ml (ver columna l de la
tabla 1), pnpe!a con un volummen de 100 ml ‘ : -

solucmnes de. color ya e renc:a). Tuular Ios valores menos' de
10mi las cuales deben [ presadas dos lugares decnmales marque Jos valofes mayores o
lguales al ml aun decxma e :

9.4 Probando para fa deténninacion de los envases sin han sido tratados suporﬁciolnlént

9.4.1. Bolellas y'frascos énipul

NOTA.! La resnstencla hldroht
botellas hechos d vidri

esario_determinar si | muestras’previamente
tratadas y que seran u§adas. i : :
Llenar Ias muestms con la mezcla de 4 aci do ﬂuorhld 01(6 4) y ve vo]umenes de HCl,

(6.3) hacia el punto lleno.” Sngmendo el llenado de Ias mues&ras y perinanecnendo auna
temperatura ambiente por diez minutos, er

nces la solucnon sera vaciada culdadosameme

Enjuagar las muestras tres veces con agua dcsﬁléda (6.6)’ posteriormente va disminuyendo
con agua de prueba (6.1), luego probar las muestras especificadas en ¢1 9.2 y 9.3.
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Si los resultados son bien considerados que aqucllos obtenidos desde la superficie
original,

" Teniendo las’ muestras un considerable Iratamiento superficial,

9.4.2. Ampoilétasi. :

NOTA. Las ampo\lelas hechas de 1ubo d v:dno n’o son normalmemc cxpuestas aun

las ampolletas lal como lo diceenel 9, 2 y9. 3

Los valores nue s SO
han sldo tratadas

ligeramente mas bajos que los anteriores, si las ampolletas no

10 Expresnones elos resultados

10.1 Célculos

Calcule el valor de los resuhados de la mulac:on en mlllluros de la solucmn del HCI
(6.2), por cada 100 n)l de Ia sol ci;’pn éxtré_ida n

Los rcsultados tamblen deben de ser calculados y expresados en mlcrogramos de 6xndo de
sodno (Nazo) por cada 100 ml dc I soluclén extralda

1 ml de solucién de HCL. (c(HCI)= 0 01 mol/l) 310mg Nazo
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10.2 Clasiﬁcacién. '

- ‘Losenvases dcben de ser clasnﬁcados como se demuestra. en la labla dos de acuerdo con
el consumo dela solucno del HC! (6 2) cuando se probo. como cspecnf ca en el 9 3 y como
se debe calcular de acuerdo al 10 I Rk

10 3 leerencna em ncia hid‘rb\litbica‘dc :
clase HC. e R
Despues de utili
“los envases de resxstencla hidrolitica clase ‘HQ! sansfaceran
envases de’ resnstenc:a hldrohuca de clase HCI y HCo en la tabla 2

requerimientos para®los -

Después de cada prueba de acuerdo con el inciso 9.4, de envases de resistencia hldrolmca de -
clase HCo que sera producido y valuado por cada prueba bien sngmf cauva que'se daen T
columna 2 de la tabla 2 y muchas son cerradas para estos valores para la res:stencna :

hidrolitica de los envases de clase HC3 en 1a tabla 2. i

10.4 Designacion.

acuerdo con la parte del 4802 seran deslgnadas

-Ejemplo, .. = B,

. hldroliuca de clase 4802 HCB ( 3 )
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Tabla 2.

Capacidad del contenedor [volumen ™
correspondiente al llenado de volumen]

(véase 8.2)

<= IMéximo de valor de la resistencia hidrolitica,
solucién 4cida [¢(HC1)=0.01 molA] (6.2)
por cada 100 mi de la solucién extraida

ml/100 ml
ml Clases
HC1y HC2 clase HC3 Clase HCB Clase HCD
Incluye 1 2.0 20.0 4.0 32.0
Desde 1 hasta 2 1.8 17.6 3.6 28.0
Desde 2 hasta 5 1.3 13.2 2.6 21.0
Desde 5 hasta 1.0 10.2 2.0 17.0
10
Desde 10 hasta 0.80 8.1 16 13.5
20
Desde 20 hasta 0.60 6.1 12 9.8
50
Desde S0 hasta 0.50 48 1.0 7.8
100
Desde 100 hasta 0.40 38 0.80 6.2
200 :
Desde 200 hasta 030 2.9 0.60 46
500
Desde 500 0.20 2.2 0.40 236
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SEGUNDA PARTE
1. rNDICACION.
Esta pane(ael IS(‘)“es;brgciiﬁék;:'i , ‘
A) Meétodo | para I de rmnnar;;én de la resnstencna hndrolmc; ;lel interior de la suéerﬁcxe de

los. envases de wdno cuando estan SUJC(OS aun ataque de agua a 121°.C % 1° C por 60 x1
minutos’; La re51 'edlo dela deterrmmacxon de la cantidad del sodlo ¥

. otros metales “alcalinos y oxidos de nerra alcalma en la xtraccnon de la solucnon usando fa-.

espectro de ﬂama pued se con‘la clase de HC oblemda de acuerdo al IsO - ‘
4802-1 aunque el valor individual de la prueba’ no sea xgual

2, APLICACION.r

Esta parte del ISO 480 a hcada a los envases como a las botellas frascos ampula
ampolletas'y algunos olros mas' Se puede saber si el vidrio, estﬁ hecho de SODA-LIME :
Slhca sila superf cie es lralada osi el vi n es de Borosnhcato k o

Esta parte del lSO 4802 no es aphcable a la clasnl’ cacnén de ampollelas cerradas
3. REFERENCIAS NORMAT[VAS

Los siguientes esléndares comiench provisiones las cuales se encucntran a través de las
referencias de este texto, constituye la parte del ISO 4802 al tiempo de publicada la edicion
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que indica ser valida. Todos los estandares estan sujelos a revision y parte agregadas
basadas en la parte del 1SO. 4802 son fomentadas a investigar Ja posibilidad de aplicar la
mas reciente ediciéon de los estindares mostrados posteriormente, Miembros del 1SO
mantienen r'egislros‘ vélidos de actualidad en los estandares internacionales,

ISO 385-1, Laboratorioi de vidrio-buretas parte 1 requerimientos generales. :_

1SO - 719:1985. Vidrio-resistencia hidrolitica al vidrio’ granulado a los 98 grados
centigrados. Métodos de clasificacion y pruebas. : )
1SO 3696:1987. Agua para el laboratorio analitico, pruebas de metodos y espemﬁcacnones

1SO 3819: 1985 Laboratorio de vtdno-Matraz )

4. Definiciones.

Para el propésito de esta p_él;[g'del ISO 2802 s

41 ENVASES.,{.

4.2 Vidrié Bbfos cat

El vndno boroslhcalo conuene desde un 5% a 13% (m/m) de oxido bonco, |emendo una lala
resistencia l choque termlco y muy alta resistencia hidrolitica debido asu composwlon

Proplamente los envases estin hechos de vidrio para cumplir con la reslslencm hldrolmca~
que contiene la clase HCI de esta norma internacional.

4.3 Vidrio neutro.
Un vidrio silicato conteniendo significantes particulas de 6xido borico, usualmente entre

5 y 13%(m/*m), aluminio y/o éxidos alcalinos y teniendo una alta resistencia hidrolitica
debido a su composicién.
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4.4 Vidrio Sedalime-sifica.

Un vidrio snllcato [ icndo apué--‘ 12 e un 15% (m/m) de. 6xidos . metales
alcalinos pnnc:palmeme bxidos de sod:o y cerca de un 15% de oxxdos de tierra alcalmos )
* sobretodo’ 6xldos de calcx :

iene unos reactivos en .
gnificativa baja liberacién
uerra alcalma) SRR

orden de alcanzar una alcahmdad superﬁcml y producnendo un
de fones metales in (y lones melahcos

246 éapgqid;d Llena.‘

agua requenda para I nar el envase colocado sobre una superﬁc:e plan
honzontal hasta que el memsco toque el plalo Ver (7. 7)

4.7 Volumcn de llenado.
El volumen de llenado dentro de las pruebas para frascos émpuld boielklas y enQases esto
es definido como un 90% de la capacidad de llenado.. Para ampolletas es definido como el

volumen aproximada de la superficie donde el cuerpo de la ampolleta declma hacia los
hombros. Ver figura 2.
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4.8 Ampolletas.

Normalmente ¢l contenido del fondo blano estd hecha de un tubo delgado, y teniendo. -
resultados en muchas formas dnferemes Las ampolletas son cerradas después del llenado por
medno deuna ﬂama yla capacndad normal de llenar es aproxnmadameme 25 ml :
Ampolletas abiertas y cerradas ver fi gura 1.

5. Pmcmo. :

Los metodos de las pruebas superﬁcnales normalr ente son pli ‘ a envases de vidrio
entregadas, llen > el ¢ ido de estas pruebas con agua espectﬁcada a una capacndad
especifica y calentando e envase 1mpermeable aprommadameme debajo de las condiciones -
especnﬁcadas medldas de un grado de ataque hxdrolmco por medxo del anahsns de la flama
especlrometnca dela :

6. REACTIVOS.' ;
Durante la pricba ‘usando solo reactivos de recdno'cid:dérédd"anal‘i(ico.

6.1 Acido Clorhidrico solucion ¢ (HCI) = 2 mol/l,

6.3 Acido Clorhidrico solucién ¢ (HC1) = 6 mo/l,

6.4 Acido fluorhidrico = ¢ (HF) = 22 molfl; (l.e. = 400 g HF/l soluclén)
6.5 Agua destilida o agua pura.

6.6 Solucion buffer, (solucién, CsCl).

Disolver 80 g. de CsCl en aproxlmadamcme 300 ml de agua tralnda (6.1) 'y adicionar.10
ml de cido clorhidrico (6.3) y transferir a 100 ml en un matraz volumétrico dllu1do aunma
cierta marca con el agua de prueba (6 l) y mezclar,

' 6.7 ALMACEN DE SOLUCIONES.
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6.1.1 Humgdecér ¢ cloruro de” sodio, “cloruro de 'Potasio’y Carbonato de calcio s
110° C & 5°C por dos horas. Preparar un lote dvc"solucio‘n‘es acuosas, usando agua de prueba

D wm g )

Ejemplos de abertura tipica [a) v [b} y cerrada [c] y ampolleta
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(6.1), directas de los cloruros y del carbonato de calcio, después disolver sufi ctente exceso
de 4cido clorhidrico , por lo tanto, todas las soluciones deben de tener una concentracxén de
1 mg/ml calculados,- asi como ¢l éxido de SOle ‘oxido de potasxo y oxldo de calcio
- respectivamente. : ; : :

6.7.2 Comercialmente estas soluciones pueden estar disponibles. *..

6.8 Soluciones estandares,

6.8.6 Preparar una solucnon eslandar por_medio_de I dlluClon de un Iote (6 7) con una‘
prueba de agua, oblemda por na: aproplada concentracién para la establlldad de las
soluciones de referencia en nera, con concemraclones de 20 mg/ml de
o6xido de sodio, oxido de pbtvas ‘exido de calcno respecuvamenle L

6.8.2 Comercialmente estas soluciones puedcn estar disbonibles. ]

6.9 Soluciones de referencia. " . -

Las soluciones de referencia establecidas para la calibracion gréﬁcé sefialadas en sdluciones
. cahbradas seran preparadas por unas concentraciones de soluciones estdndares convenientes -
(6 8) con la pn.leba de agua (6.1). Ellos deberian de cubrir normalmente un lrabajo 6ptlmo e
de rangos y elementos especificados de acuerdo con los instrumentos usados para las
medidas. Tipicos rangos de concentraciones de las soluciones de referencia son: SR
- Para la determinacién por medio de la emisién de flama atomica’de espcctroscépncos
(FAES) de 6xido de sodio y 6xido de potasio; hasta 10 mg/mi. ;
- Para la determinacion de espectro de absorcion de flama atdémica (FAAS) de xxdo de,
calcio; hasta 7 mg/ml.

Para las medidas de los contenidos de la resistencia hndrolmca de los : éses'de clases’
HC3 6 HCD (Sodalime-Silica vidrio) , las soluciones de referencla contend n un 5% (v/v)
de los espectros quimicos de soluciones buffer (6. 6)

7.APARATOS.
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Aparatos ordinarios de laboratorio,y -

7.1 Autoclave o esterilizador de vapor. .

. Capaz»deiég»g_axrlltar;una presién menor una presion menor de 2.5X105 N/m2 y acarrear
lonf ica“de un ciclo de 9.2 y sera preferido ser eqmpado con una
presion constam : lando las temperaturas a 121° C = 1° C. El recnpleme lendré unv
didmetro pequeho de 300 mm. y serd equnpado con un dlsposmvo de calemamlento al :
termometro calxbrado ‘a’una presion calculada y un soporte de muestra El equnpo de:

autoclave sera hmplada ames de usarse,

7.2 Bun_'etaQ.

Teniendo una capacidad adecuada de acuerdo al procedimien!o analitico . para st uso y
clumpliendo con los requerimientos especificados para Ia clase A de buretas y hechas de
vidrio de resistencia hidrolitica.

7.3 Matraz volumétrico.

7.4 Baiio de agua conun calentamiento de aproximad; 'f-j---i— 80 g?adbs Ceriﬁigradas. :

7.5 Absorcion de flama atémica (FAAS) § instrumentacion de flama de emision atmica.

FAAS. Instmmcnlos que serdn’ equ: ados con lmeas para sodi o :
eqmpados con mre propano ) alre/gas aceuleno que abastcccran 2 quemaraq mldxendo sodno :
¥y potaslo y con 6 ido h 050 gas acenleno, abastec ndo y quen ndo para medir calcno

FAES. !nslrumcmo que serd equlpado con a:relpropano o alre/gas acenleno abasteclendo y
quemando para la med:c:én del SOle y potasxo ; :

8. PREPARACION DE MUESTRAS

8.1 MUESTRAS. =
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Por cada envase la capacidad debe ser probada, el nimero de envases las cuales deben
ser medidas separadameme es especiﬁcada enla labla 1. :

TABLA 1. Numero de envases para la delermmacxon de la resxstencm hldrohnca por, medio

delos metodos del espectro ‘de flam

CAPACIDAD. Volurﬁ'en correspondiente al llenado.

Capacidad (volumen
correspondiente al llenado de

Nimeros de envase que
deben ser medidos

Envases adicionales para
medidas preliminares.

volumen) (véase 8.2), ml. separadamente.
Incluyendo hasta 2 20 2
Desde 2 hasta incluvendo § 15 2
Desde 5 hasta incluvendo 30 10 2
Desde 30 hasta incluyendo 5 1
100
Desde 100 3 1
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8.2 AMPOLLETAS.

El lugar mas apropiado para lavar ampolletas a22° C + 2° ‘c sobre una super"lc:e plana
horizotal y llenarlas con agua destilada (6.59 a Ia mlsma temperatura desde una bureta hasta -
alcanzar el punto A donde'el cuerpo de la ampolleta declma al hombro ( ver fig gura 2 ) Leer‘
la capacidad a dos ]ugares decimales y y calcular el :

Este volumen de llenado serd en ah-ipblletas con ‘el mismo lot
9. PROCEDIMIENTO .

Este procediniiento ser4 completado con el trabajo que se haga por dia.

9.1 meANr')'ojL‘A”s‘ MUESTRAS.

Este proceso de hmpmdo serd comp]elado desde los pnmeros 20 mmutos 1o mas de 25
mmutos :

: Removxendo todas las mueslras abxenas, empacandolas y escombréndolas de lo sucio lo
cual ha stdo colectada durame el (ranspone y. almacenamlemo En)uag cada un, ' de las

Dejando que se sequen completamenle
Cerrada las amplollelas serdn calentadas en un baiio de agua a temperatura media, o aire
arriba de los 50° C aprommadamente dos minutos ames de ser abxenas Eslas no seran .

enjuagadas nmes de ser probadas,

9.2 Llcnadb y calentado.
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Lienando ¢l volumen de ampolletas hasta punto A



Llenando cada envase seleccionado, Las'mucstr'as'dé acuerdo con el inciso 8.1 y
aclarando en el inciso 9. 1 para el volumen’ de llenado con'el agua de prueba por medio de
dispositivos de medlcnon volumétrica aproplados. Cada’ envase mcluye ampolle(as que
deberan cs(ar selladas por un matenal inerte. :

I\OTA ‘La exp!
mamemendo la t

rango donde seran enfnadas las muestras a temperatura ambiente lo mas rapldo pdéible. .

La 1mponanc1a seré tomada de las medidas de las muestras y del escrito de los vidrios,
desde que las muestras son hechas en orden para evitar la pérdida, por medio de un choque
térmico. El tiempo de enfriado no se excederd de los 30 minutos empezando con las
determinaciones del enfriado. '

CALENTAMIENTO.

Tomando cuidado acerca del enfriado de agua que no esté en contacto con las capas
delgadas. Esto es muy peligroso especialmente en botellas pcquehas
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9.3 ANALISIS DE LAS SOLUCIONES EXTRA]DAS

93. Envascs de reslstencra hldrolmca de clase HC 1, HC2, y HCB © ambos conocidos que -
son hcchos de vldno borosnhcato ° Vld :

NOTA. Normalmente eslos envases no,

lacio ados con polasro o calcno en’ un '
momento signifi canvo ysolo el sodlo ser determinad i ; '

‘Acarreando las medndas prehmlnares dcl p asio”, 'y las concemrac:oncs del 'oxido d‘e
calcio.en una de las soluciones exlraldas i una de ellaS conuene un tipo de concentracnon ;

de éxido de potasio es menos de 0. 2 mlcrogramos/ml y 5| la concemraclén del oxrdo de o
calcio es menos que 0.1 mlcrogramos/ml : ' el

La solucion sobranle extraxda de los envases que no necesitan ser anahzados por estos
iones. :

Recolectando la solucion extraida desde cada muestra directamente en Ias,ﬂanias dela :
absorcnon atdmnca o el instrumento de emision atomica (7.5), y  determinar las
) concentraciones del 6xido de sodio (6xido de potasio, y 6xido de calcio si estan presentes),
'por medlo de las referencias para las grificas de calibracion produciendo desde llas
solucxones acuosas de referencia (6.) con una conveniente concentracion.

9.3.2 ENVASES DE RESISTENCIA HIDROLITICA CONTENIENDO CLASE HC3 Y
HCD o ambos que conocen que estdn hechos de vidrio SODA-LIME,

) 9‘.3.2."1 DETERMI’NACIONES PRELIMINARES.

Aﬁadiendp a unos de los envases desde cada tipo de envases a un volumen del espectro
quimico de la solucién buffer (6.6) equivalentes a 5% de un volumen de llenado.
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Poniendo la tapa parecido a un angosto cuello conteniendo una pieza de hojas plisticas,
inertes, y mezclando, el hquldo blen por medio de una sacudida. Mezclando los liquidos en
otro envase usando un aguador - :

NOTA.' Aségﬁré éq\'x'e"la's;hbjasidé piélsticb no liberen iontf.s que serén determin'ados. .

Recoleclando las soluciones’ exlraldas demro dela nama odela mslrumemacxén (7 5) y
de\enmnando a pnmera apro\mmclon de éxido de sodio concentrado postenormente cl'
oxido de potasno yla concemraclon de oxido de calcio exactamente.” g

" Cuando el oxudo de potasno conccmrado es menor que 0.2 mlcrogramos/ml la solucmn
resultame de estos upos de envases no necesitan ser analizados por omdo de po\asxo

De acuerdo a las condlcnones de los instrumentos, ¢l oxido de sodio concentradov
pomblememe amba el _rango optimo trabajado. Para la tecnologia FAAS, estos lugares
normalmente. lomados pafa_concentraciones mayores de 3 microgramos/m! de oxido de
sodio, En estos casos, dllull‘ 1a solucién extraida para una medida final por lo tanto el 6xido
de sodno concentrado serd menor que 3 microgramos / ml. ‘

Tomahdo 'cuidado de las pocas concentraciones diluidas que son '3 microgramos/mi
de 6xido desodio. hecha " cuidadc Los voli seran- medidos a 'dos Tugares
decxmales. y Ia medlda y dllucmn seré hecha con mucho cuidado limpiando debldameme los
apara‘os

‘Sila d:lucxoxi es’ necesarm prepararla como una dllumén desde una ongmal de una
olucnén extralda 'y ahadlr una soluc on buﬂ'er especlroqulmlca (6 6) [5% (viv)).

NOTA. Expenenms han demoslrado que el oudo de calcuo y oxido de potaslo pueden ser
medidas con preclslon desde que no estin dlluldas las soluctones

9.3.2.2 DETERMINACION FINAL.
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Si la solucién no es necesaria afiadir al volumen de la solucion buffer espectroquimica
(6.6) equwaleme al’ 5% del volumen llenado como se describe en el inciso 9.3.2.1 ,
mezclando muy | bxen y determmando 6xxdo de sodio y dxido de polaslo oxndo de calcno si

. esla presenle por medio de las graf cas de calibracion de referenclas P

potasio § eslan presenles. ‘siguiendo el procedimiento como se dec:de y se descnbe anles :
-Las soluc:ones medrdas contendran un 5% (v/v) de la solucion buﬁ'er

NOTA Asegurar que ninguna dilucién ( porque el dxido de sod:o concemrado yel clomrof.‘"'
de calclo adncnonado) es tomado dentro de las consideraciones en los calculos ;

: Concentracnones valuadas menos de 1.0 mlcrogramos/ml deberan ser. expresadas a dos
lugares decnmales valuando mayor que o |gual alo mlcrogramos/ml a

‘»94 PROBANDO LAS DETERMI’NAC]ONES SI LOS ENVASF.S HAN SIDO

TRATADOS SUPERFICIALMENTE :

941 FRASCOS AMPULA v BOTELLAS ’

NOTA La resnstcncna hldrolmca del mtenor de la superficie de los frascos émpula y bolellas :
* son hechas de wdno Soda-Lime Silica que ‘pueden ser consideradas xncrementando por,;. :
medio del tratamiento de ambas superf cies durante el curso de la producclon

Si esto es necesario para la determinacion de que asi sea o no traladas supert' c1a|mcmc :
Las muestras previamente tratadas seran usadas. : K

Llenando las muestras con una mezcla de un volumen de HF (6 4)y. 9 volumenes de HCI
(6.2). Hacia el punto lleno. Siguiendo el llenado de las mucstras y pe 'cxendo auna:
temperatura ambi por diez mii , entonces la solucxon sera vac:ad dosameme.
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Enjuagar las muestras tres veces con agua destilada (6.59, posteriormente en menor de

las veces con agua de prueba (6.1), Iuego pi'obar las r_miestras éspeé_iﬁqadas en 9.2 y 9.3.
: !

'Si los resuhados son blen consnderados que aquellos obtemdos desde la superﬁcne,
original "( cerca de cinco a diez veces) las mueslras seran consnderadas s: han temdty
tralamnento superf cial : : B ;

9.4.2 MIPQLLETAS'.{

NOTA. Las ampolletas hechas de lubo de vndno -no_son normalmenxe expuesms a un'
traxamlento mtcnso superf cml debtdo a que la resnslencna altamenle qunmlca depende de:.

probadas it

Aphque a la superf cie el tratamlento de agua ﬁ.xene y probar las ampollems tal como lo X '
dice en el mlclso 9.2 y 9.3 :

Los nuevos \'alores son ligeramente mas bajos que los amcnores sx las ampolletas no han‘ )
sido tratadas ’

10. E)@REsjoﬁ DE RESULTADOS
10.1 CALCULOS. - -

Calcular ¢l valor significativo de las concentraciones individuales de dxidos (9.3),
encontrando que en cada una de las muestras probadas en microgramos de las soluciones
extraidas individuales de oxido por mililitro, y por lo tanto la suma.de llvos oxidos
individuales, calculando como reunir en masa las concentraciones de 6xido: de. sodio
expresados en microgramos de éxido de sodio por mililitro de las soluciones extraidas: -

1 microgramo de éxido de potasio = 0.658 microgramos de éxido de sodio. -
1 microgramo de 6xido de calcio = 1.105 microgramnos de 6xido de sodio.
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10.2 CLASIFICACION

Los envases seran clasificados como se demuestra en la tabla 2 de acuerdo al valor
significativo de las concentraciones de los o6xidos expresados como oxido se sodio Nag O,
cuando son probados en lo especificado en 9.3y calculando de acuerdo a 10 1.

10.3 DlFERENClA ENTRE ENVASES DE RESlSTENCIA HIDROLITICA CLASE HC]
Y RESISTENCIA HIDROLITICA DE CLASE HC2

Después de utilizar agua dura y de volver a probar las ampolleta_s de acuerdo con’el 4
inciso 9.4, los envases de res:stcncna hidrolitica clase’ HC] sausfnceran os. e enmlentos :
para Ios cnvases de reslstentln hldrolmca clase HCy y HCy en la'tabl :

Despues de cada prueba en acuerdo con 9.4 de envases de resnslencta hidrolitica de clase'
HCy que sera producndo y valuado por cada mayor sngmﬁcado un 1 Y dos ¢
la tabla dos, y muchas- son cerradas, para estos valores parala r hcié‘hidfbliiicaj delos
envases clase HC3 enla tabla 2. : ’ e

104 bEsiGNACION.

La resistencia hidrolitica del interior de las superf' cies del vidri connenen medidas de
acuerdo con la parte del 1SO 4802 seran desgnadas Ejemplo iLa desngnacnén para nueve
ml.- del envase con una capacndad que contiene una concentracion de éxidos caleulados con
un valor de 4. 9 mlcrog,ramos de oxndo de SOle (Na-yO) por mililitro de la solucion
extraida sera: :

Vidrio con resistencia hidrolitica de clase 150 4802-HC B. (5)
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TABLA2, (5)- -

Capacidad del envase (volumen
correspondiente al llenado),

Miximo valores de concentracion de 6xidos
expresados en microgramos de dxido de

Volumen (véase 8.2) sodio (Naz0)
por cada mililitro de solucién extraida
(pg/ml)
ml Clase HC2 y Clase HC3 Clase HCB Clase HCD
HC3
Hastae 5.00 60 12 96
incluyendo 1

Desde 1 hasta 2 4.50 53 11 84

Desde 2 hasta 5 3.20 40 7.8 63

Desde 5 hasta 2,50 30 6.0 51
10

Desde 10 hasta 2.00 24 48 40
20

Desde 20 hasta 1.50 18 36 30
50

Desde 50 hasta 1.20 14 30 23
100

Desde 100 hasta 1.00 11 .24 18
200

Desde 200 hasta 0.75 8.7 1.8 14
500

Desde 500 0.50 6.6 1.2 10
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"DETERMINACION DEL ATAQUE QUIMICO DEL AGUA EN VIDRIO -
‘ PULVERIZADO". .- = =7 0w

"NOM -P-50-1977".
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"DETERMINACION DEL ATAQUE QUIMICO DEL AGUA EN VIDRIO
PULVERIZADO".
"NOM P-50-1977". .

La funcién general que establece la norma NO}\ P-50-1977"' ' ra Ia ejecucxén del;v
método que’ sxrve para de(crmmar la rcsnstencna al ataque quimico del_ agua por mcdlo dela
cantidad de #lcali desprendldo del vidrio bajo la. influe orcionar un -
control de calidad por medio de’ un conJunto de metodo§ o pruebas con el fin de establecer

- una gestion de la calidad. (8) : E

APARATOS Y EQUIPOS.'

A. AUTOCLAVE: Mantiene una temperatura de 12|° C‘ & 0 §° C'equipado con
termémetro, manometro, llave de alivio y una canasta de alambre o bastido de adecuado
para acomodar cuando menos doce productos de prueba de modo que se encuentren por
encima del nivel de agua. ;

B. MORTERO DE ACERO DURO.

C. Tres tamices de 20.3 cm. de diametro con charola y tapa La tela de los tamices deben ser
de alambre de bronce o latén trenzado, no cruzado,

D. MATRAZ ERLENMEYER DE 250 ml.

3. MARTILLO COMUN DE 905 g. aproximadamente..

F. DESECADOR DE VIDRIO CON TAPA DE CIERRE HERMETICO Y CON
DESECANTE, B

G. IMAN Y EQUIPO COMUN DE LABORATARIO.

MATERIALES Y REACTIVOS.

A) AGUA DESTILADA ESPECIAL.

1. Es necesario manejar agua para las prucbas y debe tener una conductividad especifica,
determinada a 20° C de 0.5 a 1.0 microohms antes de emplearse.

2. Puede redestilarse agua destilada comin en un aparato de destilacién de vidrio
borosilicato donde el vapor fluye a baja velocidad operando a toda capacidad. '

3. Antes de comenzar la destilacin, se agrega por cada litro de agua una gota de écido
fosforico ¢l cual, previamente se ha diluido con un volumen igual de agua destilada.

4. Se efectia el calentamiento hasta que se desprendan humos densos.

5. Del destilado se desecha el 10 o 15% inicial y se recogen hasta ¢l 75% desechando el

resto.
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B) SOLUCION INDICADORA DE ROJO DE METILO DE SODIO.

1. Se disuelven 24 mg. de rojo de metilo de SOle en una cantldad suficiente de agua ;
destilada especial para hacer 100 mi. i

2. Sies necesano, se neutraliza la solucién con- hldrodeo de SOdIO .02 N tal que. la 3
mulacxon de 100 ml. de agua desulada especnal comemendo cmco gotas de mdxcador no
requiera mas de 0.02 ml de NaOH para efccluar el camblo de coI i del mdncador el cua]
debe ocurrir a un pH de 5. 6

PREPARACION DEL ESPECIMEN
1. Se lava perf‘ectamcme con agua d stilada especial seis 0. mas productos selecclonados al

5. Se msenan Ios tamlces unos en otro en’ su orden numenco y se vacia el comemdo del
mortero en ol No DGN 65 M se repne esta mlsma operacién con las dos porcnones B
remanentes de vidrio vac:éndolas en el mlsmo tamiz (DGN-6.5).

6. Se agitan los tamices armados por un cono penodo de tiempo, luego se quita el wdno de
los tamices DGN-6.5M y DGN-MM y de nuevo se tritura el vidrio en el morteroy se vuelve

a tamizar como antes. : : :
7. Se repite lo anterior otra vez. . ;
8. Se vacia la charola y se vuelven a armar los tamices durante cinco mmutos o8 mano por
un tiempo equivalente. : o
9. Se pasa la porcién remanente en el tamiz DGN-20M la cual, debe pesar mas de 10 g en .
un recipiente tapado y se guarda en el desecador hasta que se use para la prue ; ;
10. La muestra se extiende en un papel satinado y se le pasa el lman para quuarle las ‘
particulas de hierro introducidas durante la trituracién. : .
11. Se transfiere la muestra a un matraz y se lava con seis porciones de 30 ml.-de acetona
dando movimientos rotatorios durante 30 segundos cada vez que se aflade una decantacnén
12. Después de lavar la muestra debe estar libre de aglomerados y Ia superf icie de los granos
debe estar libre de particulas finas adheridas.

13. Se seca el frasco y contenido por 20 minutos a 140° C se transfieren las particulas a un
pesafiltro y se enfrian en un desecador. Se debe usar la muestra de prueba antes de 48 horas
después de secar.
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PROCEDIMIENTO.

. Se transﬁeren 10 g dc la mueslra preparnda a un_matraz_que. ha sido digerido
‘(envejemdo) prewamente con agua desmada especxal enun bﬂﬂo a 90° C durnnte 24 horas [
lZl"Cporhora E - S . S
2. Se agregan 50 ml del agua destllada especnal al malraz y a otro preparado xgualmeme para )

alcanza esta temperatura. Se reduce el calentamlemo de 1al manera que se enfne a0. 5o
por minuto hasta slcanzar la presion amosférica en un tiempo de’ 38 a 46 mmutos,
permitiendo el paso del aire para prevenir Ja formacion de vacio. ~ ;
7. Se enfria el matraz inmediatamente en agua corriente, se decanta e} agua del frasco en un:
vaso limpio y se lava la muestra de vidrio con cuatro porciones de 15 ml de,égua' desulad_a. :
fiadiendo el agua d da de lavado a la porcidn principal. ol
8. Se aftaden cinco gotas de solucién de rojo de metilo y se titula mmedlatameme con écldo
sulfirico 0.02 N. Si se espera que el volumen de la solucién para mular sea menor de 10 ml
se usa una microbureta. j
Se debe corregir el resultado con el testigo previamente preparado (8)
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“DETERMINACION DEL CHOQUE TERMICO EN PRODUCTO DE VIDRIO".

“NOM-P-51.1977"..



"DETERMINACION DEL CHOQUE TERMTCO EN PRODUCTO DE VIDRIO",

"NOM-P-S 1- 1 977"

exucana se elaboré con el fin de
n detenmnaﬂa'resls(encna a los

La norma actualmente vige
establecer los’ melodos de‘p eba: ge rales ue P
choques lenmcos en los produc(os de.

A cominugcién se va a mostrar los siguiente tipos de clasificacién de las pruebas.

CLAer‘IcACioN DE LAS PRUEBAS.

EI objeuvo dc esta norma es la de’ exporer tres procedlmlentos de prucba a d:fcremes '

I\OTA Los aruculos empleados para Ia detenmnacnén de esta prueba o deben usarse en
otras pruebas. - : ‘ o :
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METODO C. Para comprobar el labio o reborde de los dlferemes productos stempre que
asl se requiera, : :

NOTA. Los amculos empleados para la delermmac ( n de esta prueba no dcben usarse en
otras pruebas ; ) !

APARATOS Y EQUIPO. -

METODO 4.

A) Dos tmas para baﬁo o dos recnptemes con capac:dad de 83 htros por kllogramo de vidrio
como mlmmo Cada ‘una de las tmas o recxplcntes dcbe estar prov:sto de un medio de
calcmamlemo e ;

B) Un ’agiujdor”que asegure de l;i';'e_rﬁperaxi;ra.fj .

C)Un lermémelro con una exactitud de:

D) szas con lengu as forradas e asbesto con el objeto de trasladarlos productos de una
tinaa otra. o

METO‘DdB yc., o

) A) Homo capaz dc proporcnonar una temperalura dentro del intervalo de 35° a 250° C,
provisto de un circulador o agltndor de aire que asegure la uniformidad de temperatura.
También debe tener un termostato capaz de mantener la temperatura constante entre 35 a
180° C, con una tolerancia de £ 12 Cy entre 180° a 250° con una toleranciade = 2° C,

B) Pinzas con lenguetas forradas de asbesto.
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C) Tina para bafio o recipiente similar al descrito anteriormente con un dispositivo tal
permita controlar la temperatura entre 0° y 25° .C con una precisiénde = 1° C.

PROCEDIMIENTO.
METODO A:

Deben Ilenarsé con agua las tinas para bafio o reciﬁieme. ajﬁstandqlqs temperaturas a T1 * .

1° Ca T” * ne tespectivamente: T2 se toma por conveniéﬁéia como’la témperaiura :

ambxenlc del agua y Tl se selecciona para proporcionar el choque térmico requendo ( TI-
T2) C.El mlervalo puede extenderse hasta cerca de 100° C, debxendo emplear agua helada
( con hielo) para el bafio frio.

Las muestras deben ser sumergidas en la tina para bafio a la temperatura T1, de tal_
manera que se llenen con agua dejandolas durante 15 minutos a temperatura constante, con
una tolerancia de+ 1 C. Cada una de las muestras llenas de agua, debe ser transferida a la
tina para baiio cuya temperaura debe ser T2. La transferenciade los productos de una tina a ; i
otra debe hacerse en 10 + 2 segundos para cada pieza empleando las pinzas especiﬁéadas. S

Cada muestra debe quedar completamente sumergida en el baflo, por un penodo de _"' N

tiempo no mayor de dos minutos.

METODO B. :

(Vidrio de baja expansion térmica para uso, especnal) Las mueslras deben colocarse demro
del horno, que debc estar prevnamente calentando a la lemperalura T, debxcndo permanecer
a dicha temperalura durame 30 minutos.



Los ‘productos se deben vetirar del homo (' uno a- la vez) empleando las, pmzas,
sumergiéndolas a continuacion hasta 1a mitad de su cuerpo en la; una para bafio de agua fila
que debe estar a la temperatura T2 por un periodo de tiempo no mayor de dos minutos. La
‘transferencia de los productos de una tina a otra dcbe efectuarse en2: * l segundos por
pieza. :
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METODO C:

Las muestras deben colocarse demro del homo prevnamente calemado a’temperatura .
T, debmndo pennanecer a dlcha temperatura ‘durante 30 minutos. Los productos se deben
retlrar( uno a Ia vez pleando las pinzas, sumergiéndolos de’ cabeza o boca abajo en la -
tina para baﬂo de agua que debe ser mantenida a T2, por un periodo de lxempo que no , :

debe exceder de2 minutos. Los productos deben sumergirse hasta una proﬁmdldad tal, que . v

el reborde o Iablo bajo prueba quede sumergido aproximadamente 25 mm. La transferencta
de los productos de’una tina a otra debe cfectuarse en 4 % 1. segundo_por pleza Sc debe‘ :
tener espec1a1 culdado para asegurar que el aire atrapado en el producto no pueda sahr. ( 9 )

RESULTADO

Los productos en los cuales no se observen despomlladuras. fi suras o fracturas se
consideran que han pasado sausfactonameme la prueba

El informe de los resultados debe indicar:

A) Numero de piezas tomadas

B)Meétodo de prueba utilizado

C)Ntiimero de piezas que pasan la prueba.

D) El choque térmico aplicado, expresado como (Tl - T2) en °C.
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"INDUSTRIA DEL  VIDRIO-DETERMINACION DE LA RESISTENCIA
HIDROLITICA DE LAS SUPERFICIES INTERIORES DE RECIP]ENTES Y ENVASES
DE VIDRIO - METODO DE PRUEBA".

"NOM -P-33-1986".
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"INDUSTRIA DEL - VIDRIO-DETERMINACION = DE. LA  RESISTENCIA
HIDROLITICA DE LAS SUPERFIC]ES lNTERIORES DE RECIPIENTES Y ENVASES
DE VIDRIO-METODO DE PRUEBA" :

?NOA{-P;33-1986"L

OBJETIVO'DE LA-NORM :

Norma oficial mexicana” (NOM-P-33 1986) instituye un metodo para Ia detennmacxon
dela resnste' ia hidrolitica de las superficies interiores de rec1p|emes y envases de vidrio.

Este metodo es aphcable a recipientes de laboratorio y envases de uso fannaccuuco
elaborados con vidrio Borosilicato neutro con o sin tratamlenlo

FUNDAMENTO.

El fundamento de ésta norma es la de anallzar la resistencia htdrolmca donde sevaa
evaluar por titulacién de un volumen conocido de extracto obtenido por alaque con agua a
394 K (121° C) por 60 minutos (en cuyo caso la resistencia hldrolmca es mversameme 3
proporcnonal al volumen de acido requendo) :

REACTIVOS Y MATER!ALES( i
REACTIVOS.
Los rcactiyo§ que a continuacion se mencionan, debe ser grado analitico.

AGUA DEST]LADA

Se debe obtener por deionizacion y destilacion; debe estar libre de metales pesados
espe_cnalmcme q:obre ( prueba de la ditizona, se describe en el Apéndice A). Esta agua debe
tener una conductividad especifica menor a 1.0X104 S/ma 293 K (20° C)

AGUA PURIFICADA.

Es el agua destilada a la que se libera de gases disueltos al someterse a ebullicién por 15
minutos minimo en un destilador de vidrio calizo o borosilicato previamente tratado.
El agua debe usarse inmediatamente después de su obtencion (maximo dos horas).
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ENSAYO DE AGUA PURlFlCADA.

Cuando a 25 ml de’ agua punﬁcada se le agregan dos gotas de mdlcador rojo de metilo,
debe producnrse una colorac:on rolo-naran)a que, correspondc a un pH.de 5.5+ 0.1. En
ningin caso la colora i0

“de rgferen’cia :

n debe ser violeta o ‘amarilla. Esta a_x,ua se puede usar como solucnon

Solucibn.‘kdke_ écido clorhidrico 0.01;

hldréxldo de SOdIO 0.02N

Solucién _'de hidrox
'MATERIALES,
MATERIAL COMUN DE LABORATORIO.

E! material nuevo debe ser previamente llenado con agua punﬁcada y calentado a 394 K
(121° C) por 30 minutos en el autoclave.

Pipetas de capacidad adecuada a los ensayos.
Matraces Erlenmeyer de 100 y 250 ml. . s
Bureta de 25 ml, bureta de 10 mi con subdivisiones’ de 002 ml bureta de 2 ml con
subdivisiones de 0.01 ml. La capacidad de las buretas se ehge de acucrdo con el consumo
esperado de acido clorhidrico. g

APARATOS E INSTRUMENTOS.
Autoclave, capaz de mantener una xemperalura de 394 %0, 5 K (IZI" + 0. 5° C) equlpada

con termbémetro, manometro, vilvula de vemeo y una canasla de - alambre o bastidor
adecuado de acero moudable para acomodar ‘cuando | menos docc productos de prueba de
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modo que se encuentren por encima del nivel de agua. Bafio de agua, capaz de ser

conlrolado a3s3K (80° C)

PREPARACION DE LA MUESTRA

El. niimero de recnp n(es a probar depend de su '
extraccnén necesarm

pacxdad del vo!umen de soluclén de
ra una- mulac:on y cl numero de! mulac:ones requendas Estev
eslablece en la labla | SRS S :

Capacidad %'t ] % Nomero de’ Volumen de las Nimero de
" (Volumen - recipientes para una soluciones de titulaciones
correspondiente af titulacién, extraccion para
90% del titulacion .
volumen total) * Mililitros
Mililitros
Hasta 3 Minimo 20 50.0 1
Mavor 3 hasta 30 Minimo § 50.0 2
Mavor 30 hasta 100 Minimo 3 100.0 2
Mayor de 100 1 100.0 3

* Para envases sellados a fuego, corresponde al 90% del volumen hasta el sellado.

-- Limpiar las muestras para eliminar cualquier basura o "polvo acumulado durante su
almacenamiento y transporte; lavar cada muestra por lo menos dos veces con agua deshlada,
(véase agua destilada) a temperatrua ambiente llenarlas con a_v,ua desnlada y dcjarl eposar
por lo menos 30 min, s
-- Inmediatamente antes de hacer la prueba,’ en;uagar dos veces ‘con agua desuladn Y. lucgo S
con agua purificada (véase agua purificada). Las ampollclas de npo cerradas. al abnrse no se
deben enjuagar, : »
- Lienar cada muestra con agua purificada.

-- Llenar las ampolletas hasta el 90% de su capacidad, medida hasta el punlo de sellado.

~- Llenar otros recipicntes hasta el 90% de su capacidad total (derrame).
- Las muestras correspondientes del llenado de otros recipientes hasta el 90% de su
capacidad total (derrame), deben ser cubiertas parcialmente con un material inerte (como un
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vidrio de reloj, vaso de precipitado invertido, caja "Petri"), enjuagados con agua y tratados
como se indica en material comin de laboratorio y de un tamafio que permita ajustar sobre
los labios de las muestras, : .
--Las ampolletas se sellan de mancra usual : .
en'la, secclon as:gnada para ello en el auloclave que ya debev
comener agua desulada at mperatura ambleme, asegurandosc que estén por amba del nivel

-+ Colocar. las muestr

del agua demro dela camara Cerrar Ia tapa del autoclave, dejar el venteo abierto. Calemar“

-hasta que el calor se produzca vngorosamenle y continuar el calentamiento por diez minutos.’
Cerrar la vilvula de venteo y ajustar el calentamiento de tal manera que la temperatura se
eleve 1K (1° C), ;o ando de 193 23 min en alcanzar fa temperatura indicada. -

Mantener a 394 £ 0, S,K (l2l°i 0.5° C) por 60 £ 1 min, contados desde que se alcanza
esta lemperatura : :

- Reductr la temperatura de tal manera ‘que se enfrie 0.5 K (0.5° C) por mmulo hasta B

alcanzar la) presnon atmosferlca entre 38 y 46 minutos, permitir el paso de alre e para prevemr ;
la formacnon ‘de vacio,: E ; S e
NOTA 1. La expenenc:a ha mostrado que ER relacwn de calentamxemo para alcanzar la .
temperatura de 394 K- (121° C) y mnntenerla a 394&0 5K (121" + 0.5° C), asx como la
relacion de enfnam:ento son cmlcos Vanac:ones cn las cond:clones especnf cadas’ pueden !
producir resuhados vanables que los mvah 3

-~ Sacar las muestras ain cahemes del autoclave, colocarlas en un baﬁo de agua a una‘,‘
temperatura de aproxnmadamente 353K (80° 3
sistema a tna velocidad que bermna nffiar.
ambleme, el ncmpo de enfnamlento no debe

la"temperatura

PROCEDIMIENTO -
ANALISIS DE LA SOLUCION DE EXTRACCION SEGUN TABLA .

Para recipienles de muestra con una capacidad hasta 100 mil (véase columna 1), combinar las
soluciones de extraccion del nimero de envases que se establecen (véase columna 2).
Transferir con una pipeta el volumen correspondiente de la solucion (véase columna 3) aun
matraz Erlenmeyer, la capacidad del matraz Erlenmeyer debe ser de 250 ml para porciones
de 50 y 100 ml. Para recipientes de muestra de capacidad mayor de 100 ml {véase columna
1), se debe transferir 100 ml de cada recipiente a matraces Erlenmeyer de 250 ml.
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-~ Transferir con una pipeta volimenes iguales de 50 6 100 m} (de la misma forma como se
toman las soluciones de extracclon) de agua punf cada a matraces Erlenmeyer de lgual
capac:dad Ce i ‘

2 0. I5 ml de solucnon mdwadom de ro_|o de menlo por cada 50 ml de
Iar con acldo clorhndnco 0. OIM hasta que alcance una coloracxén

-- Agregar é‘cgd_a_ ‘mat
solucion de extraccion,
igual ala del agua pv fic

EXPRESION DE RESULTADOS

Calcular el valor promedxo de los resultados obtenidos en la prueba expreséndolos en
mililitros de solucnon de acndo clorhidrico 0.01M por cad 100 ml de solucion de extraccion._

INFORME DE LA PRUEBA. -
El informe de la prueba debe incluir los siguientes datos como minimé:

- Referencia a ésta Norma.

- Identificacion de las muestras.

- Volumen de llenado para la prueba.

- El método usado (titulacion).

- Nimero de muestras usadas para la titulacion.
- El valor promedio de las titulaciones.

- Sefialar si se probaron ampolletas cerradas.

APENDICE. L
Prucba de la ditizona para determinar los limites de metales pesados. _

CAMPO DE APLICACION.

Este apéndice establece:la pruneba de’ la dmzona para delermlar los metales pcsados
presentes, para los limites siguientes: s e

Cobre 002 mg/l‘
Plomo 0.05 mg/l
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Fierro 0.05 mg/l

Cobalto -~ 0.5 mgh
Manganeso - *0.4 mg/l
Niquel 1 02mgh
Zine o 02mgh

REACTIVOS v MATERIALESL

REACTXVOS : : ) )
‘Los reactxvos que a contlnuac:on se mencxonan deben ser grado analmco, libre de metales
pesados ( © cuando mas de acuerdo con Ios hmnes mdlcados en campo de apllcamon

-- Solucion de amomaco SM aproxnmadameme : :

-- Solucxon de dmzona en cloroformo 4mg/l :

MATERIALES;
Material -

Los reactivos que a conlmuacxén se mencionan deben ser grado analmco. hbre de metales
pesados ( o cuando mas de acuerdo con os‘mmes mdncados en campo de aphcacnén)

-- Solucién de amoniaco 5M aproxnmadameme i ;

-- Solucion de ditizona en :Iorofprmo amg.

MATERIALES. [ TS
Materiales comin de la _recipientes de vidrio borosilicato-con tapén
esmenlndo el .

PROCEDIMIEN‘TO._.‘

- Transf'enr al recnpleme de vndno bo osnhcalo con tapén esmenlndo 25 ml de la mueslra.
0.05ml de - soluc:on de amoniaco y 5 ml de soluc:on de dmzona Dejﬂl‘ reposar por S min.



EXPRESION DE RESULTADOS.

-- Examinar. el color de la capa -inferior. La’ capn inferior _debe tener :uncolor verde
caractensnco de la solucnén de dmzona Sl prcsenta otra colorac:on la muestra no pasa la
pmeba (10) ‘ : :

89



"DETERMINACION DE ESFUERZO RES]DUALES EN PRODUCTOS DE VIDRIO".
o NOM-P-49-I980 "



"DETERMINACION DE ESFUERZOS RESIDUALES EN PRODUCTOS DE VIDRIO",
NOM P-49-1980"

OBIETIVO Y CAMPO DE APL ACION e

La aphcacmn de ésta Norma ofi cial Mexlcana (NOM P.. 49-!980) msmuye los mélodos
de prueba para dete it los esfuerzos resxduales en los productos dc v:dno { 11 ) .

APARATOS Y EQUIPOS

POLARISCOPIO Aparalo que consta prmcnpalmen(e deu una fuente de qu, un po]anzador.
una placa sensitiva coloreada y un analizador fjo se complemema con un juego de disco de
vidrio con esfuerzos normalizados. .

POLARIMETRO. Aparato similar ' al polanscop:o con la dnferencna de que el disco
analizador es movible, el cual se encuentra leldIdO en"360 que nos permite medir los
grados dc desvnacnon dela luz polanzada (rotacron espemf' ica).

PROCEDIMIE_NTQ.
POR POLARISCOPI

El nrtivculvo‘_de_ pi oca con la base perpendlcular a la luz, observandose por el
analizador H'a"s'ta loc c(o panes de mayor coloracion, que es indice previo de la
Jocalizacién de Ios esfuerzos. g:omparéndose esta zona con los discos patron hasta obtener la
lgualacuon de colores anotando los nimeros de discos necesarios para obienerla.

’ POR POLARIMETRIA

El articulo de prueba se coloca perpendicularmente a la luz polarizada observandose en el
analizador la parte que se desea determinar, la cual, se aprecia como una cruz oscura. El
analizador se rota hasta que la parte oscura se desvanezca en su orilla y toma un color gris
marrdn. Tomar en este momento la lectura de los grados de rotacion del analizador.
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CALCULOS Y RESULTADOS.

ESFUERZOS POR POLARISCQPIA . v
Para establecer los esﬁ:erzos cSIduales por es!e melodo dcbe relacmnarse el numero de
d:scos empleado co a designa del esft 'rzo resxdual dc acuerdo con la labla 1.

Cua'n’doid color’

i co'; pero‘ mehor vqu‘e "n+l"
discos ¢l grado que s T

TABLA 1. ESFUERZOS POR POLARISCOPIA.

DESIGNACION DE ESFUERZOS MEDICION
RESIDUALES

Menos de un disco

Menos de dos discos

Menos de tres discos

Menos de cuatro discos

Menos de cinco discos

Menos de seis discos

*

-~ O W L W 9

* Para esfuerzos residuales mayores de seis debe usarse el método de polarimetria. (11 )
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ESFUERZOS poR‘ P_O_LARXMETRIA. S

Para la mednc:on de Jdos’ esfuerzos reslduales dde aruculos vndno por este me(odo debe
usarse la tablaz (11) : L :

 TABLA 2. ESFUERZOS POR POLARIMETRIA -

"DESIGNACION DE ESFUERZOS MEDICION
RESIDUALES

De 0.0 a 7.4 grados

7.5 a 149

150 a 224

225 a 29.9

300 a 374

37.5 a 44.9

45.0 a 52.4

525 a 59.9

60.0 a 67.4

(= =20 [--00 EN -0 (V0N Fou- (P | S O

67.5 a 74.9

Opcionalmente y para obtener el valor exacto en Kg/cm?: debe usarse la siguiente formula,

R

09R06NCN D
donde,

E esel valor del esfuerzo residual en 1 g/em2
R eslaretencion optica, igual a los grados de rotacion del analizador por 3.14 nuhnucras
que es retardacidn optica por grado del analizador.

0.09806 es cl factor de conversion de Bares a Kg/om2-
C esla unidad fotoelastica propia para cada tipo de vidrio, Brewster,
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D es el espesor del aniculo, encm.’

--En los metodos mdlcados en nla tabla 1 y- tabla 2, el esfuerzo ressdual es aparenle. Para el
calculo del esfuerzo’ real ‘debe uullzarse la sngulemc formula ‘

406

DB mE,
AR AR

donde,

Er es el esfuerzo residual real.
Ea es el esfuerzo residual aparente.
e esel espesor del punto medido, en mm.



CAPITULO I

PROCESO DE FABRICACION DE AMPOLLETAS COMO ENVASES DE VIDRIO.
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IMPORTANCI_A DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PROCESO DE FABRICACION.

La aplicacion de control de cahdad vaa ser en el sitio mismo dc disefio y manufactura, s
decir empleza ‘a trabajar desde cl momento en que. se; establcce las’ especnf caclones :

lmpuestas por el dxseﬁo hasxa el empaquc ¥ envio del producto a la Indusma Farmaceuuca. o

donde se sxgue u proceso y termma con'la responsablhdad del servu:x
de tal ‘maner que. s¢. ‘plde una cahdad medlocre, y una correccnon
despues de. haberla prod CldO s’ por eso la importancia “del area de Control de calldad
para la conservacnén y reduccnon de desperdicios, y lograr las meJores en Ia tilizacin de &
recursos que son lan neccsancas en la sociedad, -

Las especxf cacnones que se manejan y sirven como una onentacxo general, "y son "
necesarias y’ que se van a adaptar a las necesidades de cada cliente. Sm embargo cabe
destacar que la cahdad de un envase se basa esencialmente en dos factores: .
1. La fabricacién se ‘réaliza segiin las especificaciones generales establecidas.
2. Se deben efectuar controles desde el principio hasta el final delciclo de fabncacnén

El fabricante del envase es el responsable de Ja calidad de éste’y solo-se ldgfa bajo un
control continuo asegurando asi el envase que va a estar dentro de las cspecnﬂcaclones
establecidas para lograr su cometido que es la base de la unhzacnon para la adqu:sncnon del
medicamento. o

Para que control de calidad tenga éxito en cualquler planta es md:spensable la creacu’m;
de la conciencia de la calidad en todos los rangos desde el alto directivo hasta el ultimo
obrero, la calidad es responsable de todos los componemes de la orgamzacnon

Y al realizar un programa de control de calidad se obliénen béneﬁcios tales como:

1. Mejor calidad de disefio.

2. Mejor calidad de producto.

3. Mejoramiento en la moral del trabajador.
4. Mcjoria en métodos de inspeccion.



MODELO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICABLE DEL PROCESO DE
FABRICACION /DISENO
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SISTEMA DE CALIDAD. '

El provcedor dcbe estublecer mamener y acluahzar unsistema de aseguramlento de
calidad documemo y. ef c1enle Omo una manera de constalar que el producto cump]e con
los requnsnos eslablec:dos v - :

La documemacxon del sxslema de’ ascguramlento ‘de- cahdad debe comemplar El plan

: general de : | € aseguram enlo ‘de. cahdad y los

para que se ejecuten Ias

sistema d§ ;a‘iidéé

Parazéati'sfacgr lbs requisitos | establécndos, se deben kcqnslde‘rar las. ak:nvidadé;s siguiémes:

- Preparaclon de los planes de cahdad y del manual de' aseguramlento de cahdad
- Comar con ]os cqu:pos de control, de proceso yde mspeccnon”‘
-~ La def nicion ‘de los criterios de aceptacion y rechazo

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

El plan gcneral de calidad debe ser descmo dentr‘ de‘un manual de asesuramlento de
calidad cuya emision modificaciones postenores debe ser comraladas. :

Esto debe incluir como minimo  dentro del; manual dc aseguramlento de Calidad
identificando a la organizacién, los recursosylos product g -

Las-responsbilidades de la dlreccwn la orgamzac n.y.los requlsnos especnﬁcados,
incluyendo las responsabilidades y relaclones enlre los depanamemos mvolucrados con el
producto juegan un papel muy importante. “La descnpc:on breve y clara de las polmcas y
principios de aseguramiento de calidad que seran aplicadas por el proveedor, (17} (18)
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CAPITULO | .

PROCESOS REQUERIDOS COMO. RECURSO DE FABRICACION (MAQUINA Y
FUNC]ONAM]ENTO) : ; .






TABLERO DE CONTROL ELECTRICO.

" EH tablero de control general pcrmne de poner en marcha ¥ de’ parar la maquina y es
dotado de mterruptores a lmpulsos para la rotacnon dc la maquma y dc Ios mandnles

- E 'mbvimiénté ai s :pu'ede ser accidnado tamb'xén poi‘ médio de tablero pona’_til.

) En el tablero de control esta colocado tambxen el mtermptor para el mowmnento del )
ahmentador automauco : : '
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FABRICACION DEL ENVASE DE VIDRIO, AMPOLLETA.

La méquina SPAMI que es este caso tratamos para producciones medianas consta de los
siguientes pasos: : ) i :

El fincionamiento de la‘méquina es alternativo para pérmitir una formacién mas precisa
del envase, o LA T . Sk

El movimiento es asegurado por un motovariador continuo y por un sistema Rotobloc en -
bafio de aceite. La formacion del envase (boca y fondo) se forma en un ciclo Gnico.
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SEGUNDA PARTE:
ALIMENTADOR AUTOMATICO.

La méquina puede ser cargada con 112 tubos de. vidrio: 7 bb;y Eada ﬁho de loé.vl6

mandriles,

E! mecanismo de alimentacién es dirigido por un’sistema neumitic controlado ‘por
microinterruptores de posicion. LTI G

Cada mandril es alimentado cuando un microinterruptor propio indica 1a falta de tubo en
el mismo. ST ’
El alimentador automético permite un recobro de la parte inicial del tubo.
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TERCERA PARTE.
REGULACION DE LA LONGITUD DE LOS ENVASES DE VIDRIO.
Al comienzo'vdel ciclo el mandril que detiene ¢l tubo se abre y permite la caida del iubo,

1a cual es regulada micrométricamente por medio de una propia laminilla de modo que
establece la longitud total exacta de los envases.
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CUARTA PARTE:

FORMACION DEL CUELLO Y DE LA BOCA:

Un ‘méibvariéddi' 'cbﬁlinuo “asegura la velocidad de la rotacion de los mandriles
supenorcs a xnfenores y por consngu:eme de los tubos de vidrio. ’
Las operacmnes de formacién de los hombros, del cuello y de 1a boca del envase se efecluan
por medio ‘de tres pinzas formadoras. La primera pinza forma los hombros, la segunda A

“medida del cuello y ala boca y la tercera acaba con las medidas exactas.
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QUINTA PARTE:
FORMACION DEL FONDO.

EI envase. cortado’ segtin medlda por medlo de las llamas es dclemdo por un mandnl
inferior y por medno de quemadores pl’OplOS se forma o fondo

El fondo se puede formar sea con llama_libre sea por medio de moldes propios..Una vez
. acabada esta operacién, el mandril se abre y el frasco es transportado a la salida de la
maquina.
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SEXTA PARTE:
QUEMADORES Y VALVULAS DE REGULACION DE LAS LLAMAS

Los quemadores para la formac:én de los hombros del cuello Y de la boca y lambxen los
quemadores para el calenlamlenlo el cofte yel fondo son ajustables en su altura Y posncnon
Cada uno es dolado de ‘tres valvulas para la regulacton separada del gas del alre y.del

oxigeno.

La maquina es dotada de un aspirador ajustable para la eliminacién de los gases

quemados y humos y que asegura también el enfriamiento de la maqui
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SEPTIMA PARTE
HORNO.

El proceso de calentamlento de est-rado que sufre el vidrio origina una gran cantidad de
tens:ones lmernas por el desorden del reticulo vitreo. Estas tensiones son mayores en los
lugares somendos aumenlando en lal grado la fragilidad de la ampolleta que un leve golpe o
brusco camblo de’ temperatura lo rompa. Para eliminar las tensiones. debe. calentarse
Jentamente hasta que llegue a una temperatura propia y deslmada a cada vndno pero oscnla
alrededor de 600° c p ra la ! .

En Ia pracuca se’irealiza pasando la ampolleta por un horno donde se cahentan
gradualmeme hasta Iograr la temperatura deseada y luego enfnarlas lentamente

OCTAVA PARTE.
GRADO DE RECOCIDO.

Este es otro de los factores que influyen en la resistencia térmica y mecanica dél envasé y
derivada del proceso de recocido a que se somete el envase luego de su fabncaclon para
eliminar las tensiones originadas en esta ya que por diferencia de aquel pucden quedar,‘
tensiones residuales mas o menos marcadas que de ser intensas pueden’influir sobre la
calidad del producto. Para determinar dichas tensiones se hace uso ° de la: luz polanzada
observando el envase entero en la pantalla de un polariscopio. i

NOVENA PARTE.

CALIBRADORA,
Su ‘funcion es calibrar las ampolletas consta de unos tornillos calibradores que se

encuentran en Jos’ extremos de la ranura que con ayuda de una llave se les da la medida
deseada. - .
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CAPITULO IV

"NORMAS Y ESPECIFICACIONES ‘DE LA AMPOLLETA' COMO . PRODUCTO
TERMINADO DESTINADO A CONTENER PRODUCTOS MEDICINALES". .~

109



"LIMPIEZA Y SANlTlZAClON DELAS AREAS ESTERILES DE SOLUCIONES
INYECT, ABLES"
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LIMPIEZA Y SANITlZACION DE LAS AREAS ESTERILES DE SOLUCIONFS
INYECTABLES

A) OBJETIVO.

El objenvo de los procedlmlemos es de lantar adecuadameme el manejo de hmpleza
y sanitizacion de esta :mponante areﬂ y' Vit _errores que puedan tener mﬂuencna directa
sobre la seguridad de los productos que se manejnn demro deldreae enl( 20)

B) PRECAUCIONES GENERALES

1. El drea sera limpiada y sanmzada umcameme por personas que hayan s:do enlrenadas‘ ‘
para esta operacion. - i ; :
2. Este proceso especial debera reahzarse con umforme completo del area estenl y materml :
adecuado. )
3. Se debe de evitar el contacto con todo tipo de germicidas con piel y respiracién. . ‘
4. Cumplir con un programa de rotacion de germicidas para no crear resistencia microbiana. -
5. Cualquier anomalia que se presente y que no este contemplada en esta téenica, deberd
" avisarse inmediatamente al jefe del departamento para su resolucion. B

C) RESPONSABILIDADES.

ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES. = La responsabilidad y aut'oi;idad de
instituir la accion correctiva debe ser definida como parte del planteamlento de cahdad de o
todo un sistema, La coordinacién, registro y vigilancia de la accién correcnva refereme a.
todos los aspectos de la orgamzauon o un producto en pamcular. debe ser amgnado auna.;
seccion determinada dentro de la orgamzac:bn. tales como mgemena de produccnén, control
de calidad y otros. - s

A) Comprobar que estas'opéraciones que se describen se realicen.
B) Resolver inmediatamente cualquier desviacién que se prcsema en - Ia cvaluacxon
microbiologica después de la limpieza y sanitizacién de drea eslénl mamemendo estrecha ’
comunicacion con la gerencia de produccion. v

C) Vcnt‘ cacion del prog,rama de rotacion del germicida para sanmzacnoncs del area estcnl
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D) MATERIAL DE LIMPIEZA Y SANITIZACION COMUNMENTE COMPRENDE:

. Cubeta de plastico
. Esponjas que no desprenden paniculas
. Uniformes estériles. :

. Lentes de prolecclén s S
. Jaladores de. acero moxuda e con esponjas. =
. Ligas aseptlzadas : ) g
. Agua deionizada’ estenl.
. Germicida ﬁl(rado ff
. Jabon desmfcclante fi l(rado

O 00 A W

E) PROCEDIMIENTO
E.l) LIMPIEZA

La hmpleza es un control indispensable en éstas dreas que se deben de llevar
adecuadameme, y tambnen debe ser evaluada Ia trascendencia de un problema que afecte a .
la cahdad A commuacton se citara la preparacion del agua Jabonosa que esun componente

" de los mas usados en la lnduslna farmacéutica. ‘
a) Agua deionizada estéril y jabén desinfectante dependlendo esle ulumo que se vaa unhzar
es la concentracion que se requiera. ; [
b) Preparada el agua jabonosa en cubetas, se mojar en es!a soluc:én las esponjas y los

jaladores con esponjns para empezar a lavar: paredes, plsos ve
de llenado, mesas, y accesorio que se encuentran dentro dg ésta drea

E2) SANITIZACION.V

ente orientado
rtinentes que se aplican

Conelfinde que cl personal encarga lo de I
en el uso de gel’mICIdaS, cnaremos a conunuac:on algu
después que sele ha hec o lali

A) Se ellglra el gel’l‘mClda que toca en turmo del programa,de rolac:on de germxcxdas, i
postenormeme se preparara a la concentracton requenda co gy
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B) Ya una vez preparado el sanitizante en cubetas, se mojara en ésta solucion el jalador con
esponjas y esponjas solas, procediéndose a sanitizar de la siguiente manera:

-- Se limpiara paredeﬁ. pisos, ventanas, limparas, maquinaria de lienado, dando una sola
pasada de'un lado 2 otro , no estar tallando y se establecera el tiempo que debera transcurrir
para colocar en’ caja de expostcnon para su evaluacion y las 4reas estériles sanitizadas no se
podran uuhzar hasta tener los resultados sansfactonos por control ambiental.( 20)

NOTA Si en la evalunéiéh de la sanilizacién del drea estéril se obtuviera que algin lugar del

drea no fuera sausfactona se procedera ‘a la accion correctiva de ese lugar, usando el
genmc:da utlllzado en la samtlzactén. )
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CONTROL DE PROCESO.
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CONTROL DE PROCESO

PRECAUCJONES GENERALES. S

La venﬁcacuon yisegunmlenlo ermaneme del § estado de Ios procedlmlentos ‘los

‘soucnro

CFECHAL =«

LIMPIEZA:"
- EQUIPO: ISTEMA DE DIRE:: -
No. DEL ULTIMO PROD CTO ELABORADO LOTE: __- "~ FECHA -

AUTORIZOCC e " HORA: " FECHA
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2.1) Posteriormente se va a lavar Ia ampollcta en la maqulna lavadora como lo mdlca la
lavadora, . :

REALIZO:
INICIO ;
VERIFICO: "~

aser fonnalmentc exprcsados, establecndos y aprobados por una pohuca de calidad. |

Posteriormente se va a solicitar la autonzacxén del area de fabricacioén, con los siguientes
datos.

SOLICITO: “'HORA:__ FECHA:

LIMP. TANQUE: EQUIPO:

No. DEL ULTIMO PROD; ELABORADO i LOTE: FECHA:_
TEMPERATURA:_ " HUMEDAD: i
AUTORIZO:

HORA: : .~ FECHA:

Y para evitar la repeticién de problemas deben ser implantados los controles suficientes y
adecuados . a los - procesos y- procedimientos. Cuando las 'medidas preventivas - son
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= 3 4) PRUEBA DE HERMETICIDAD EN AMPOLLETA

implantadas, su defecto dcbe ser vigilado:con” el fin de asegurar que las metas previstas son
alcanzadas. . -
B AY

32) CQUIMICAS - T . MICROBIOLOGICAS -

AUTORIZO C.C

~ pumbs aVsé"gui
A Venf' car
) proced:m:emo

B) Venﬁca‘r quc_gsu\aj

3.5) PROCEDIMIENTb:

Mnnlener el procedlmlento pnra planear y controlar todo lo. Que se lleve a cabo como
uno “de " los: requlsnos mdnspensables dentro de lodo proceso de fabncac:on. aqul
exphcarcmos solo para el agua m)ectable

rrectameme dando asi



A) Se colocaran -las ampolletas que han salido del drea estéril en un recipiente de acero
inoxidable que contienc agua delomzada con azul del metileno y se meterd en el autoclave
programéndolo para estenhzar, 121 grados centi ‘rados por 30 mmutos

B) Después de la_ eslé i
colareada del recipient

C)Ahora _sacéf las a
inspeccién.(, 20},

A) Recursos humanos y hablhdades especlales

B) Equnpos nccesanos para el proyecto : ‘ : :

C) Esta operaclén Unicamente se podra llevar a cabo con el unlforme complelo del Area que
es la siguiente: B ; ’

1, Filipina y pantal6n blanco,
2. 2apato blanco.

3. Cubre pelo.

4. Cubre boca.
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D) Cada paso de este procedimiento debe llevarse a cabo al pie delaletra. .

E) Es responsabilidad del jefe de myectables que lodo cl personal que reahce todas estas
operaciones, tenga pleno cono imiento de las mismas. - L :

F) Es responsabnhdad del jefe de'myectables la renovaclon o modxt‘ cacuén del preseme
documento. : :

3.7) PROCED]MIENTO:

El planleamlemo de cal « do de tal manera que sea e_|erc1do un'
control adecuado y connnuo sobre. 1odas Ta acnvndades que afecten a la calldad i

En este planteam:ento debe hacerse lncapze las”acciones’ prevennvas que evnen la
aparicion de problemas i sa 'vﬁcar la capacndad para responder y correglr las fallas que se
produzcan por consnguxeme este procedlmlemo debe establecer los objenvos y la ejecuc:én :

- de las diferentes acnvndades que nenen un ef‘ecto sobre la calidad. e

3.8) Los materiales 'auxiliéres qué se utilizan dentro de area estéril son las siguiente: "

A) Herramienta

B) Cubetas . : : -

C) Esponjas : : :
‘D) Charolas de acero inoxidable : '
E) Pinzas de diseccion

F) Refacciones

G) Jaladores de acero inoxidable

H) Tijeras :

1) Papel aluminio )

J) Lentes de proteccion

K) Jeringas de plastico

L) Material de vidrio para volumen ( malraces probela)

Todos estos materiales auxil res deben eslar completameme limpios, e mmednatamenle
después se le rociara alcohol iso rop 1co yse dejaran enlasa dreas eslenles bajo la radiacidn
de las lamparas de ullra vnolela por espacno de IS mmuxos
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3.9) Una vez transcurrido el tiempo indicado en el punto anterior se mtmducc el material al
irea estéril respectiva.

4) I'NSPPECCION PARA MATERIA PART!CULADA VISIBLE EN SOLUC!ONES Y
DILUENTES DE BAJO VOLUMEN

4.1) INTRODUCCKON

La existencia de establecer los i i para Ia inspeccidn de materia particulada
visible en soluciones, es la de mantener un control y.a su vez proporcionar datos para la
verificacién y evaluacién de pruebas especificas ejecutadas y Jos resultados obtenidos, asi
como las bases de aceptacion y rechazo,

4.2) FUNDAMENTO:

El fund; » de los procedimi uuhzados para reahzar las med:c:ones se basaen la
observacién directa de las ampolletas o !‘rascos sobre fondo blanco y negro bajo cond:cnones
establecidas para verifi icar si connencn of o

“de operacidn para
dad y especxﬁcacmnes prccstablecxdas

4.3) Tedos los prod :
inspeccion ptica cumphendo ¢

4.4) RESPONSABILIDADES» N
Es responsabilidad de! jefe'de 4rea asi ;co'rjno los inspectores de control de calidad,
verificar el seguimiento del procedimi indar de operacion para inspeccidn dptica.

4.5) DEFECTO:

Un defecto es el no cumplimienta de los req de uso propuesto o seflalados.
Los elementos no conformes deben ser sujelos a revision por persbnas designadas para
determinar si estos pueden ser usadas tal como se encuentran o si deben ser reparados,
reprocesados, reclasificados o desechados.
El persona! que efectite la revision debe ser competente para evaluar los efectos de la no
conformidad sobre la operacion, confiabilidad, seguridad y aspecto estético del producto
final, en este caso cualquier tipo de particula detectable a simple vista, bajo condiciones
normales pr blecidas es desechada. {20)
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3.9) Una vez lranscumdo ¢l tiempo indicado en el punto anterior se mtroduce el material al
drea estéril respecuva :

4) INSPPECCION 'PARA MATERIA PARTICULADA VlSIBLE EN SOLUCIONES Y
DILUENTES DE BAJO VOLUMEN:

4.1) mTRcSDiJCC'ION:

W, "

La exxstencxa de est los os para la inspeccion de materia particulada
v:snble en s lucxones, es la de mantener un control y a su vez proporcionar datos para la
verifi icacion »bgvaluaclon de pruebas especificas ejecutadas y los resultados obtenidos, asi
como las bases de aceptacion y rechazo.

4, 2) F UNDAMENTO

El fund yde los procedimientos utilizados para realizar las mediciones se basa en la
observacnén directa de las ampolletas o frascos sobre fondo blanco y negro bajo condiciones
establecxdas para verificar si contienen o no matena pamculada ws:ble

4.3) Todos los productos somcndos al pre

inspeccion dptica cumpliendo con los atributos dc cahda

ificaciones preestablecidas.

4.4) RESPONSABILIDADES:

Es responsabilidad del Jefe de érea asi como los: res’ de control de calidad,
verificar el seguimiento del pro i estindar de operac npnra inspeccion dptica.
4.5) DEFECTO:

A

Un defecto es el no cumplimiento de los requisi -‘dCUSOplA,_ 510 0 seflal
Los elementos no conformes deben ser sujetos a revisiéri p‘or4personas designadas para
determinar 'si estos pueden ser usadas tal como se encuemran ° si deben ser reparados,
reprocesados, reclasificados o desechados. S
El personal que efectile la revision debe ser competente para cvaluar los efectos de la no
conformidad sobre la operacidn, confiabilidad, seguridad y aspecto esténco del producto
final, en este caso cualquier tipo de particula detectable a’ svmple v:sla bajo condiciones
normales prccslablcc:das es desechada. (20) B RN




4.6) UNIDAD DEFECTUOSA:

Cualquier ampolleta cuyo conlemdo presema matena pamculada vnslble sin lmponar su
origen; matenal que lo constuuye tamafio 0 nimero, SR :

4.7) PROCEDIMIENTO

B) Invertir nuevamente las ampolletas de acuerdo al pro
y observar contra la superfecxe blanca

contengan nmguna parucula vi nble a slmple vnsta seran tomadas como aprobadas

4.9) OBSERVACIONES

La determmacnon d pamculas en las pantallas de los madulos de rcwslén serd como
sigue:

Tasauscers | Banraun com
Tomdo PlaNce | Jom0o oiEGRO
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AGUA FUERTE. IN,, Etcching water. Acido nitrico.
ACIDO NITROSO. NOyH; . p.m., 47. Sustancia. slo conocida en solucién a baja
temperatura, ya que en caliente se transforma en dcido nitrico, desprendlendo 6x1do nitricoy
agua. Actita como oxidante y rcduclor
ACIDO SILICICO. IN,, Silicic acid. ‘Con este nombre se destgnn la sustancla gelalmosa que.
se produce al tratar ‘el silicato sodico por-un acido, que la desecarse se transforma en un
polvo amorfo de color blanco, insoluble en agua su formula es §i02.nH>0. Este producto
presenta gran superficie y tiene una aphcacnén en'la punﬁcac:on de aceites y ceras, como
catalizador y en cromatografia. Sin" existencia real, pero a causa de sus sales o ésteres
conocidos, se ' consideran los dcidos metasilisicos Si04H4 y otros muchos acidos
polisilicicos cuya farmula general es la citada en el principio, en los cuales n puede ser un
numero entero 6 fraccionario, '
ALUMINA. In,, alumina. Oxido de aluminio. Hidratada, Hidréxido de aluminio.
ALCALINIDAD. In., alkalinity. Calidad de alcalino. Fuerza alcalina que tiene una solucién,
La condicion de una solucion' medida por el exceso de iones hidroxilo que posee una
comparacion con los que existen en el agua pura; su pH es superiora 7.
BORO. IN.,, Boron. B; p.a, 10.82, n.a.5. Elemento de la tercera columna del sistema
periddico, de valencia tres. Se presenta en estado elelmental en tres modificaciones, boro
cristalino, boro adamantino y boro amorfo. El boro se utiliza como agente catalitico, como
componente de aleaciones metélicas, especialmente aceros, en pares termoe]ecmcos y como
regulador en las pilas nucleares de uranio-grafito.’
BORO CRISTALINO. Variedad del bora cristalizado en cristales mcoloros del sxstemn‘
tetragonal, de gran dureza; msoluble en écndos y élcalis, lemameme solublc en” alcahs
fundidos. : .
BOROSILICATO DE SODIO. Mezcla de salicilato sédico y écido bonco soluble ‘agﬁa y
que ha sido usado como antiséptico. :
BINARIO. IN. Binary. Compuesto por dos elementos o sustancias; d:cese espectalmemc def
las combinaciones formadas solo por dos elementos. ‘
BUFFER. Solucién reguladora o tope, la presencia de dcidos débnles y sus sales ode bases
débiles o sus sales, en una solucidn, permite la adicion de 4cidos o de bases sm que ser
produzca un cambio notable en la concentracién de los iones hldrogeno Esta propledad
recibe el nombre de de accién reguladora (en inglés BUFFER, en alemén puﬂ'er, y en francés .
tampon). -
DIOXIDO. DIOXIDE. Compuesto que contiene dos dtomos de oxlgeno
DISOLUCION, Dissolution, solucién.
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DIFUSION, IN,, Diffusion. Accién de extenderse o dispersarse ' una sustancia material
liquida o gaseosa o la energia; de la materia es una dispersion de los liqundos 0 gases a causa
del movimiento térmico de sus moléculas,

HIDRATACION IN.,, Hydration. Fenomeno quimico que consiste en la absorclon de agua,
por parte deun cuerpo, para formar otro, )
HIDROLISIS. In., Hydrolysis. Reacciones quimicas que consisten en la adtc:bn de agua a.
una sustancia compleja con la subsiguiente descomposicion de ésts en otras mas sencillas.
HIDROXIDO. In., Hydroxide. Compuesto formado por un metal y uno o varios grupos
oxidrilo. Muchos hidréxidos en disolucion acuosa se ionizan, dejando en libertald el ion OH,
que confiere propiedades basicas a la disolucién; los hidréxidos reaccionan con los 4cidos,
dando sales y algunos reaccionan con otros mas fuertes, comportindose entonces como
4cidos, (hidroxidos anfoteros). i
INTER. Prefijo latino que significa entre. ’ .
IONES HIDRONIO. El ién OH3 resultado de la union delién hidrogeno con una molécula o
de agua, supuesto presente en las soluciones 4cidas. :

IONIZACION. In,, |omsatnon Transformaclon de una molécula electncameme neuxra en'~ L

dos o mas iones, por la accién de un disolvente o por campos electricos mtensos temuca
Pérdida de un electrén por un atomo al aumentar adecuadamente la lempcraturn G ’
MOLIBDENO. In. Molybdenum Elememo quimico de simbolo Mo; peso atomxco, 95 95
nimero atdmico 42. Se presenta en forma de polvo negro o gns oscuro, de brillo metalico, o
en masas de color blanco de plata; p. f., 2,622 grados; p.e. aprox., 4,510 grados Soluble en
4cido nitrico. Se usa en 1a fabricacion de aceros especiales, 1ubos de rayos x y filamentos.
OXIDO DE CALCIO. Ca0; p.m., 56.1. Polvo granular de cplor blanco a blanco grisiceo;
en el aire humedo pasa a hidréxido; soluble en los 4cidos, poco soluble en agua previa
transformacion en hidroxido; insoluble en- alcohol; p.f;, 2,570 grados. Se usa en la
fabricacion de mortero, en la preparacion de los poliros de gas, en productos famacéuticos,
en cerdmica y, en general como céustico barato. :

OXIDO DE MAGNESIO. MgO; p.m., 40.3. Polvo muy fino de color blanco, muy poco
soluble en agua, soluble en dcidos diuluidos; p.f., 2,800 grados. Se usa en la fabricacién de
crisoles y Jadrillos refractarios. en medicina como laxante.

OXIDO DE MANGANESO. MnQ; p.m. 70.9. Polvo verde grisdceo, insoluble en agua,
soluble en acidos. Mn304; p.m. 228.8. Polvo escarlata, insoluble en agua, soluble en 4cidos
MnOMny03; p.m,, 157.9. Polvo escarlata insoluble en agua, soluble en los acidos. MnO3;
p.m. , 86.9. Polvo de color pardo oscuro, insoluble en agua, soluble en los acidos; en la
naluraleza forma el mineral pirolusita; se usa como oxidante, en la decoloracion del vidrio y
en cerdmica como pigmento.
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OXIDO DE BORO..B203; p.m.,.69.6..Masas higroscopicas incoloras, soluble en agua,
aleohol y glicerina; p.f., 577 grados Se usa en metalurgia.

OXIDO DE ALUM[N!O A1203. p m,,.101.9. Polvo amorfoAde color blanco, insoluble en
agua y icidos. Se usa como abrasnvo, en fabncac n de ‘orcelana cemento dental.y
gemas artificiales, como lambn s_’,‘,cromatograﬁcos.
oxmo DE POTASIO. K20 s en agua, a

.. concentracion de iones hidrégeno. SRREY SR
ROJO DE METILO. C12H1202N3.. p.m., 269.3 Cri'sxales d

SILICATO DE MANGANESO. SiO3 Mn; p. mn
amarillento. Se usa como color parn vidrios especiales.

usado en cerimica ¢ mduslna del vndno E
SILICATO DE POTASIO. SiO3Ka: p.m,, 154.2. Masas crislalinps‘o de ‘aspectovitreo,
lentamenete solubles en agua fria, descomponibles por los écndo Y
usa en la cerémlca enla mdustna del vidrio.

Produce la silicosis. ;
SPIN. Voz ingles que significa hilar; en atomistica se aphcn al glro del cleclron o dcl nucleo
sobre si mismo que da origen a un momento magnético. - !
TERMODINAMICO. Fis. Parte de la fisi sica que estudla la relacnon emre la cnergla
calorifica y las demas formas de la energia. co
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"CAPITULO VI".
* CONCLUSIONES *'.

1. El estudio bibliografico realizado referente a la naturaleza y.calidad del vidrio de las
diferentes instituciones oficiales nacnonales e mtemamonales .y las especnf cacnones
contempladas para ampolletas para uso myecmble proporcnoné la mformac;én nccesana para
establecer las normas que deben cumplir y los requlslms mdnspensables para lener bajo
control la calidad conforme a su disefio de | ampolleta para uso myectable en un proceso
aséptico de fabricacién. ;

2. La revision de la composicidn del vxdno demuestra que los wdnos a base de boros:hcalo
juegan un papel muy importante en el mundo de los vxdnos éptico, v:dnos soldados y
algunos otros méas ya que su estructura del 13203 ha sido’ consnderada como dtomos en
-cadena triangular, organizados en un circulo de ;re‘s miembros llamados boroxol cuyos
agrupamientos de diferentes vidrios boratos son los mas adecuados para la fabricacién de
ampolletas para uso inyectable, ya que evita la descomposicién de la solucién inyectable
(medicamento) a consecuencia de una inadecuada composicién quimica del vidrio también
se demuestra que la arena silica es importante en la fabricacién de un vidrio y puede
contener impurezas como FeaO3 y AlzO3 que afectan su calidad, por lo cual siempre
deberan purificarse por los métodos mas adecuados.

3. Basindose en las normas actuales que rigen el uso general del vidrio, donde el manejo de

criterios es indispensable para la aphcac:on de précncas operativas en la fabricacién de un

producto como las ampolletas para uso myeclable. se establecen los métods de prueba y de

aseguramiento entre los que dgstacan por ser los mas criticos:

1) “Especificaciones de la tuberia deiiidﬁo'borosiylicato neutro®.

2) "Informacién general sobre inspeciién

3) "Norma Internacional "ISO" primera partey segunda parte”.

4) "Determinacién del ataque quimico del agua en vidrio pulverizado®.

5) "Determinacién de la reslstencla hidrolitica de las superficies interiores de los envases de
vidrio". o

6) "Determinacion del choque témmico en productos de vidrio™.

7) "Determinacién de esfuerzos residuales en productos de vidrio®,

8) "Importancia de control de calidad en el proceso de fabricacién®,

9) Modelo de aseguramiento de control de calidad aplicable al proceso de t‘abncacuon

10) Procesos requeridos como recurso de fabricacidn (maquina y funcionamiento).
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